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UZMANIBU! Saskapa ar ASV federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai
licencéts arsts vai péc vina noradijuma.

MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS

Implanti ir:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu starplika ir
polieteréterketona un titana plazmas aerosols, kas atbilst ASTM F1580
prasibam.

Zobini aug$éja un apaks$éja gala novers izstumsSanu visos virzienos.

lerice ir atvérta Skeérsplakné, lai pirms ievietoSanas iericé varétu ievietot
autotransplantatu.

Sim produktam izmantotie tantala markieri ir izgatavoti atbilsto$i brivpratiga
standarta ASTM F560 prasibam.

Caurlaidigs PEEK materials |auj ar rentgenogrammu vizualizét bojato vietu, lai
novértétu kaula augSanu.

Attieciba uz visam indikacijam, 8T ierice ir paredzéta izmanto$anai ar papildu
mugurkaula fiksacijas sisttmam, kas atlautas izmanto$anai mugurkaula kakla,
kraskurvja vai jostas dala (t. i., aizmuguréjas transpedikularas skraves un stienu
sisttémas, priek8€jas plakSnu sisttmas un priek$€jas skrlvju un stienu
sistémas).

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu ierices tiek piegadatas sterilas.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Kakla dalas sistémas indikacijas:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ kakla starpskriemelu sisttéma ir indicéta
mugurkaula kakla dalas C2-T1 viena vai vairakos limenos pacientiem ar kakla
disku slimibam, nestabilitati, traumam, tostarp IGzumiem, deformacijam, kas
izpauzas ka kifoze, lordoze vai skolioze, kakla spondilotiska mielopatija, spinala
stenoze un neveiksmiga iepriek$éja saaudzéSana. Kakla disku slimiba izpauzas
ka nekontrol&jama radikulopatija un/vai mielopatija ar starpskriemelu disku traci
un/vai osteofita veidoSanas mugurkaula muguréjas noslégplaksnés, kas izraisa
simptomatisku nervu saknes un/vai muguras smadzenu kompresiju, ko apstiprina
rentgenologiskie izmeklgjumi. Siem pacientiem ir jab(t ar nobriedu$u skeletu un
jabat sanémusiem vismaz sesu (6) nedélu ilgu nekirurgisku arstésanu.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ kakla starpskriemelu starplikas ir japiepilda ar
kaula autotransplantatu un/vai alogénu kaula transplantatu, kas sastdv no
trabekulara, kortikala un/vai kortikotrabekulara kaula. STs ierices ir paredzéts lietot
ar papildu fiksaciju.

Jostas dalas sistemas indikacijas:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu sistému ir indicéts izmantot ka
starpskriemelu saaudzéSanas ierici pacientiem ar nobrieduSu skeletu ar
degenerativu disku slimibu (kas izpauzas ka diskogénas muguras sapes ar diska
degeneraciju, ko apstiprina pacienta slimibas vésture un rentgenologiskie
izmekl&jumi) viena vai divos mugurkaula jostas dalas blakusesoSos limenos (L2-
S1). Spondilozes pacientiem bojatajos lTmenos var bat Iidz 1. pakapes
spondilolistéze vai retroliséze. Siem pacientiem, iesp&jams, ir bijusi ieprieks veikta
nesaaug$anas mugurkaula operacija bojataja mugurkaula TmenT vai vairakos.
Turklat DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu sistému var izmantot
pacientiem, kam diagnosticétas mugurkaula deformacijas saistiba ar saaug$anu.
Pirms operacijas pacientiem ir jabat sanémusiem seSu ménesu nekirurgisku
arsteésanu. Sos implantus izmanto, lai veicinatu saaug$anu mugurkaula jostas
dala, un tos ievieto, izmantojot vai nu aizmugurégjo, transforaminalo, sanu vai
priek$&jo pieeju, izmantojot autotransplantatu un/vai alogénu kaula transplantatu,
kas sastav no trabekulara un/vai kortikotrabekulara kaulu transplantata. Ja $os
implantatus izmanto ka starpskrieme|u saaugSanas ierices, tos paredzéts lietot ar
papildu fiksacijas sisttmam, kas paredzétas izmanto$anai mugurkaula krasu-
jostas limenT.

MATERIALS

PEEK implanti ir izgatavoti no implantatu kvalitates poliéteréterketona (PEEK),
atbilsto§i ASTM F2026 prasibam. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
starpskriemelu ierices ir izgatavotas no ir polieteréterketona, kas atbilst ASTM
F2026 prasibam, un tam ir titdna plazmas aerosols, kas atbilst ASTM F1580
prasibam. Katrs implants satur tantala markierus atbilstosi ASTM F560 prasibam.
Specializétie instrumenti ir izgatavoti galvenokart no kirurgiskas kvalitates
nerus€josa térauda atbilstosi ASTM F899 prasibam.

PIEGADES IEPAKOJUMS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu sistémas tiek piegadatas
sterilas ka noradits uz iepakojuma. Visi sterilie implanti tiek sterilizéti, izmantojot
gamma starojumu. Pirms ierices lietoSanas ir japarbauda tas iepakojums, lai
parliecinatos, vai nav bojats sterilitati nodrosinosais apvalks. Atkartoti nesterilizét.

DePuy Synthes Spine instrumenti tiek piegadati nesterili un tie pirms lietoSanas ir
janotira un jasterilizé saskana ar $aja dokumenta sniegtajiem noradijumiem.
KONTRINDIKACIJAS

Operaciju nedrikst veikt, ja ir $adas kontrindikacijas:

« akdtas vai hroniskas infekcijas vai nopietni kaulu struktdras defekti mugurkaula
skriemelos, kuriem jabat veseliem, lai veiktu stabilu ieri¢u implantaciju;

« kaulu audzéji implanta nostiprinaSanas apvida;

e pacienta nevéléSanas vai nespéja ievérot noradijumus par arstéSanu péc
operacijas;

jebkur$ medicinisks vai kirurgisks stavoklis, kura dé&| implantacija varétu bat
neveiksmiga;

gratnieciba;

osteoporoze vai I1dzigs kaulu blivuma zudums;

sistémiskas vai metaboliskas slimibas;

narkotiku lietoSana vai alkoholisms;

slikts pacienta visparé&jais stavoklis;

aptaukoSanas;

psihosocialas problémas; pacienta sadarbibas trikums;

visi gadijumi, kas nav uzskaititi indikacijas.

BRIDINAJUMI UN IESPEJAMIE RISKI

Kirurgam janem véra:

1. Implanta pareiza izvéle ir arkartigi svariga. Panakumu iespé&jas palielina
implanta pareiza izméra, formas un dizaina izvéle. Cilvéka mugurkaula
izmérs un forma ierobezo implantu izméru un stiprumu. Neviens implants
nevar izturét visu svara neatbalstito slodzi.

2. Kirurgam janodro$ina, ka visi nepiecieSamie implanti un instrumenti ir
sagatavoti jau pirms operacijas. Ar ierici jarikojas un ta jauzglaba saudzigi,
pasargajot no bojajumiem, tostarp no korozivas vides. Pirms lietoSanas tos
rOp1gi jaizsaino un japarbauda, vai tie nav bojati.

3. Visiinstrumenti pirms operacijas ir janotira un jasterilizé.

4. Tapat ka visus citus ortopédiskos implantus, DePuy Synthes Spine
starpskriemelu sisttmas nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti.

5. DePuy Synthes Spine starpskriemelu sistému nekada gadijuma nedrikst
izmantot kopa ar nehomogéniem materialiem.

6. Pareiza implanta izvéle un tas, vai pacients ievéro pécoperacijas
piesardzibas pasakumus, batiski ietekmés operacijas rezultatus. Ir pieradits,
ka pacientiem, kuri sméké, biezdk novéro nesaaugSanu. Tapéc $Sos
pacientus ir jainformé par $o faktu un jabridina par iespéjamam sekam.

7. Svariga ir pécoperacijas apripe. Pirms kaulu dziSanas pacientam jabat
instruétam par implanta ierobezojumiem un jabridina par svara un kermena
slodzes ietekmi uz ierici.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

& Saskana ar ASV federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai licencéts
only  arsts vai p&c vina noradijuma.

Pirms operacijas:

1. Implantu ievietoSanai jaizvélas tikai tie pacienti, kuri atbilst indikacijas
uzskaititajiem kritérijiem.

2. Jaizvairas ievietot implantus pacientiem, kam ir tddas saslim$anas un/vai
tendences, kas aplikotas sadala "Kontrindikacijas".

3. Rikojoties ar implanta sastavdalam un tas glabajot, jaievéro piesardziba.
Implantus nedrikst saskrapét vai citadi sabojat. Uzglabasanas laika implanti
un instrumenti Tpasi jasarga no korozivas vides.

4. Visi instrumenti pirms lietoSanas ir janotira un jasterilizé.

Operacijas laika:

1.  RuOpigi jaievero visas instrukcijas.

2. Nepartraukti jaievéro maksimala piesardziba, operéjot muguras smadzenu
un nervu saknu tuvuma. Var rasties nervu bojajumi, kas var izraisit
neirologisko funkciju zudumu.

3. Saaudz&jamaja zona var ievietot autotransplantatu.

Péc operacijas:

1. Loti svarigi ir arsta noradijumi un bridinajumi pacientam, kuri jaievéro péc
operacijas, ka ari tas, vai pacients tos ievéro.

2. Pacientam jasniedz detalizéti noradijumi par ierices lietoSanu un
ierobezojumiem. Ja pacients ir aktivs, vai ja pacients ir novardzis vai cie$ no
planpratibas, pécoperacijas atveseloSanas laika var palielinaties iekSéjas
fiksacijas ierices saliekSanas, izkustéSanas vai sali$anas risks. Pacients ir
jabridina, ka jaizvairas no kritieniem vai pékSniem muguras satricinajumiem.

3. Lai nodrosinatu maksimali veiksmigu operacijas rezultatu, pacientu vai ierici
nedrikst paklaut mehaniskai vibracijai, kas var izkustinat ierices konstrukciju.
Pacients jabridina, ka ta var notikt, un ir janosaka, ka jasamazina un
jaierobezo fiziskas aktivitates, 1pasi celSana, grieSanas kustibas un jebkada
piedaliSanas sporta nodarbibas. Pacients jainformé, ka atveselo$anas laika
nav ieteicams smékét vai lietot alkoholu.

4. Nesaaug$anas gadijuma vai tad, ja sastavdalas ir izkustéjusas, saliekusas
un/vai sallzu$as, ierici ir nekavéjoties japarbauda un/vai jaiznem, lai
nerastos nopietnas traumas. Ja netiks imobilizéta aizkavéta kaulu
saaugSana vai nesaaug$ana, implants tiks paklauts parmérigam un
atkartotam spriegumam. NovardzinaSanas rezultata Sis spriegums var
izraisit ierices saliekS§anos, izkustéSanos vai saldSanu. Ir svarigi uzturét
mugurkaula operacijas vietas imobilizaciju, [1dz rentgenografiskaja
izmeklésana tiek konstatéta un apstiprinata stingra kaula saaug$ana.
Pacients ir pienacigi jabridina par Siem apdraud&jumiem un ciesi jauzrauga,
lai nodro$inatu sadarbibu, IT1dz tiek apstiprinata kaula saaug$ana.

5. Visas iznemtas ierices jaapstrada ta, lai to atkartota lietoSana cita
kirurgiskaja operacija nebdtu iespéjama. Tapat ka visus citus ortopédiskos



implantus, nevienu no DePuy Synthes Spine starpskriemelu sistémas
iekartas komponentiem nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

1. implantu vai instrumentu saliek$anas, izkustéSanas vai sali$ana;

2. fiksacijas zudums;

3.  jutigums pret metalisku sveSkermeni, ieskaitot iesp&jamu audzéja
veido$anos;

4. adas vai muskulu jutigums pacientiem ar neatbilstoSu audu segumu

operacijas veik§anas vieta, ka rezultata var veidoties adas bojajumi un/vai

brlices dziSanas komplikacijas;

nesaaug$ana vai kavéta saaug$ana;

infekcija;

nervu vai asinsvadu bojajumi kirurgiskas traumas dé, tai skaita neirologiskas

funkcijas zudums, smadzenu apvalka plisums, radikulopatija, paralize un

muguras smadzenu Skidruma noplade;

8. kunga-zarnu trakta, urologiskas un/vai reproduktivas sistémas traucé&jumi,
tostarp sterilitate, impotence un/vai dzimumspéjas zudums;

9. sapes vai diskomforta sajata;

10. kaula zudums, ko izraisa rezorbcija vai sprieguma aizsegs, vai kaulu [Gzumi
pie, virs vai zem operacijas vietas limena (skriemelu |Gzumi);

11. asinsvadu asino$ana un/vai hematomu veido$anas;

12. anatomisko struktdru nepareizs novietojums, ieskaitot muguras pareiza
izliekuma zudumu, korekciju, samazina$anos un/vai augstumu;

13. bursits;

14. sapes autotransplantata iegu$anas vieta;

15. nespéja atsakt parastas ikdienas dzives aktivitates;

16. atkartota operacija;

17. nave.

MAGNETISKAS REZONANSES (MR) DROSUMS

SAVIETOJAMIBA AR MAGNETISKO REZONANSI (MR)

NeklTniskajos izméginajumos ir pieradits, ka DePuy Synthes Spine ProTi 360 °™
starpskriemelu sistémas implanti ir savietojami ar MR. Pacientu ar §im iericém var
drosi skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

Nou

« 1,5 T un 3,0 T statiskais magnétiskais lauks ar kvadratdras piedzinas spoli;

« maksimalais telpas lauka gradients 1900 gausi/cm (19,0 T/m);

« maksimala zinotd MR sistéma, visa kermena vid&jais Tpatnéjais absorbcijas
atrums (SAR) - 2 W/kg (normals darbibas rezims).

Paredzams, ka iepriek$ aprakstitajos skenéSanas apstaklos DePuy Synthes Spine
ProTi 360 °™ starpskriemelu sistémas implantu maksimalais temperatiras
pieaugums péc 15 mindsu nepartrauktas skenésanas neparsniegs 6,1 °C.

Nekliniskajos izméginajumos $o ieri¢u raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni
12 mm no implanta, ja tas tiek attélots ar gradienta atbalss impulsu secibu un 3,0
T MR sistéemu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Opergjosais kirurgs sastada darbibas planu, kura norada un atbilstoSi dokumenté
Sadas darbibas:

« implanta komponentu un to izméru izvéle;

« implanta komponentu novietojums kaula;

« operacijas orientieru atraSanas vieta.

Pirms ievietoSanas jaizpilda $adi nosacijumi:

Visi nepiecieSamie implanta komponenti ir sagatavoti.

« Operacija notiek maksimali aseptiskos apstaklos.

« ImplantéSanas instrumenti tiek pirms lietoSanas tiriti un sterilizéti saskana ar

Saja dokumenta sniegtajiem noradijumiem.

Implanté$anas instrumenti, ieskaitot TpaSos DePuy Synthes Spine

starpskriemelu sistémas instrumentus, ir pilna komplektacija un darba stavokli.

Operéjosais kirurgs un operacijas komanda ir iepazinusies ar informaciju par

operacijas tehniku un implantu un ar to saistito instrumentu klastu; 8t informacija

ir pilniga un érti pieejama.

Operéjosais kirurgs ir iepazinies ar noteikumiem, kas regulé medicinas praksi,

jaunakajiem zinatniskajiem atklajumiem un attiecigo medicinas zinatnes

publikaciju saturu.

« Irveiktas konsultacijas ar razotaju, ja ir bijusi neskaidra pirmsoperacijas situacija
un ja operacijas veik$anas vieta ir atrasti implantati.

Pacientam ir izskaidrota operacija, un ir dokumentéta vina piekriSana attieciba uz

§adu informaciju:

« Aizkavétas vai nepilnigas saaugSanas gadijuma implanti lielu slodZu rezultata
var saltzt vai izkustéties.

« Implanta mdza ilgums ir atkarigs no pacienta kermena svara.

« Jaimplants ir izkustéjies, var bat nepiecieSsama korigéjosa operacija.

« Pacientam regulari japarbauda implanta komponenti, ko veic arsts.

PEEK ieri¢u implantés$ana:
o lzvélieties piemérotu PEEK implanta izméru un formu atbilstoSi indikacijai,
pirmsoperacijas planam un kaulu stavoklim, kas konstatéts operacijas laika.

Pareizi izmantojiet sagatavo$anas instrumentus (skrapjviles, kiretes un kaltus)
implanta vietas sagatavoSanai, ka art implantacijas instrumentu.

« DePuy Synthes Spine starpskriemelu sistémas implantu ievietoSanai izmantojiet
tikai tam paredzétos DePuy Synthes Spine starpskriemelu sistemas
instrumentus. Neizmantojiet citu sisttmu vai raZotaju implantus vai
instrumentus.

levietojot implantu, ievérojiet atbilstoSu piesardzibu.

« Parbaudiet implanta augstumu un/vai lenki, izmantojot izméginajuma implantus.

Detaliz&tus noradijumus saistiba ar visu DePuy Synthes Spine starpskriemelu
sisttmas implantu un instrumentu atbilstoSu lietoSanu skatiet DePuy Synthes
Spine starpskriemelu sistémas kirurgiskas tehnikas rokasgramata (pievienota
sistémas komplektacija).

KOPSANA UN PARVIETOSANA

Sterilizésana:

Komponentiem, kas tiek piegadati sterila veida, steriliz€éSanas metode ir noradita
uz etiketes. Sterilie implantu komponenti tiek nodro$inati atbilstosi garantétajam
sterilitates limenim 10, Sterili iepakotie komponenti tiek piegadati iepakojuma ar
sterilitati nodrosino$u apvalku. Pirms operacijas parbaudiet, vai iepakojums nav
caurdurts vai citadi bojats. Ja sterilitati nodroSinoSais apvalks ir bojats, atgrieziet
komponentu uznémumam DePuy Synthes Spine

Ja uz komponenta etiketes nav norades STERILS vai uz ta ir norade NESTERILS,
komponents tiek piegadats nesterila veida un pirms operacijas veikSanas ir jatira
un jasterilizé.

Noteikti DePuy Synthes Spine PEEK un visi ProTi 360°™ implanti tiek
piegadati sterili un tos nedrikst sterilizét atkartoti.

IZNEMTO IMPLANTU IZGUVE UN ANALIZE

Kirurgiskas implantu iznem8anas nozimigaka dala ir sp&ja novérst implantu
bojajumus, ka rezultata zustu jega implantu zinatniskajai analizei. ArTpasu rapibu
jacen$as aizsargat implantu, rikojoties ar to un transportéjot. Iznemot un analizéjot
operacijas laika iznemtos implantus, ievérojiet arstniecibas iestades iek3éjas
procediras. Rikojoties ar iznemtajiem implantiem, veiciet piesardzibas
pasakumus, lai novérstu patogénu izplatibu kontakta ar asinim. Saistiba ar
iznemto implantu atgrieSanu sazinieties ar DePuy Synthes Spine klientu
apkalpo$anas dienestu.

SIMBOLI UZ ETIKETES
SIMBOLS | NOZIME

v

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu $So ierici drikst
pardot, izplatit un izmantot tikai licencéts arsts vai péc vina
noradijuma.
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Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

KLIENTU APKALPOSANAS DIENESTS

Detaliz&ta informacija par DePuy Synthes Spine starpskriemelu sistému un DePuy
Synthes starpskriemelu sistémas kirurgiskas tehnikas rokasgramata ir pieejama,
sazinoties ar DePuy Synthes Spine vai vietéjo DePuy Synthes Spine izplatitaju.




