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Lietosanas noradijumi

SYNFIX™-LR

Ladzu, pirms lietosanas izlasiet Sos lietosanas noradijumus, Synthes brosuru ,Svariga
informacija” un atbilstosos kirurgisko tehnologiju aprakstus. Parliecinieties, ka labi par-
zinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials

Materials: Standarts:
PEEK (poliéteréterketons) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Paredzétais lietojums

SYNFIX-LRirimplantiem un instrumentiem veidota sistéma, kas paredzéta jostas starp-
skriemelu savienojuma (lumbar interbody fusion - ALIF) veidoSanai. Implanti nodrosina
atbilstodu stabilitati, atjauno augstumu un lordozi, nodrodinot optimalu saaugsanu.

Indikacijas

Jostas un jostas-krustu dalas patologijas, kuram nepiecieSama priek3éja segmentala
artrodéze, tai skaita:

— lokalizéta simptomatiska degenerativa diska slimiba;

— revizijas kirurgija neveiksmiga dekompresijas sindroma gadijuma;

— pseidoartroze.

Kontrindikacijas

— mugurkaula luzumi;
— mugurkaula audzéji;
— osteoporoze;

— infekcija.

Kontrindikacijas atseviskiem pielietojumiem:
— spondilolisteze;
— smaga segmentala nestabilitate.

Potencialas nevélamas blakusparadibas

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko proceddru, var but riski, blakusparadibas un neveéla-
mi notikumi. Kaut ari var but daudzas iespéjamas reakcijas, daZas no visbieZak sasto-
pamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta disa, vem-
sana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
mériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietdkums, patologisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS), alerdiskums / paaugstinatas
jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implanta vai ierices izvirzijumu, ne-
pareizu saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapem; blakus esoSo kaulu bojajumi
(pieméram, iegrim3ana), disku bojajumi (pieméram, blakus esoSo limenu degeneracija)
vai miksto audu bojajumi, durali plisumi vai mugurkaula skidruma noplude; mugurkau-
la smadzenu kompresija un/vai kontuzija, transplantata daléja parvietosanas, mugur-
kaula angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tiriSana vai atkartota sterilizacija) var nega-
tivi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena Skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
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ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekseja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Saja lieto3anas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak in-
formacijas skatiet Synthes brosura ,Svariga informacija”.

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai SYNFIX-LR implantéSanu veic tikai praktizejosi kirurgi, kuri labi
pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi parvaldit ar So iz-
stradajumu saistitos Tpasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir javeic saskana ar
ieteicamo kirurgijas proceduru noradijumiem. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija
tiktu veikta pareizi.

RaZotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagnozes,
nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai operacijas
tehnologiju, arstésanas metoZu ierobeZojumu vai neadekvatas aseptikas de|.

Medicinas iericu kombinacija
Uznemums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un saja
zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR nosacijumi:

Nekliniskajas parbaudés péec sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka SYNFIX-LR sis-

témas implanti ir savietojami ar MR. Sos priek3metus var drosi skenét $ados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks ir 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);

— maksimala visa kermena vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate - SAR) 15 minusu skenéSanas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém SYNFIX-LR implanti neradis temperatiras paaug-

stinajumu vairak par 5,2 °C, maksimalajai ipatnéjajai absorbcijas intensitatei (SAR) esot

2 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minates skenéjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR

skenerl.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja interesejosa zona sakrit vai ir relativi tuvu
SYNFIX-LR ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Stkaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu iericu, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara , Svariga informacija”.
Instrumentu sastiprinasanas un demontaZas instrukcija , Dismantling Multipart Instru-
ments” (Vairakdalu instrumentu demontaza) ir lejupieladéjama lapa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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