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Naudojimo instrukcija

USS® |Gziy sistema

USS 10ziy sistema yra minimaliai invaziné kojytés fiksavimo sraigtu i§ uzpakalio
sistema, skirta naudoti kratininéje, juosmeninéje bei kryzmens stuburo srityse. Sio-
je sistemoje naudojami Schanzo sraigtai ir [0Zio spaustuvai slanksteliy 10Ziy redukcijai
atlikti. Sistema sudaro Schanzo sraigtas, 10Zio spaustuvas, strypas, kryZzmai sujungtas
spaustuvas, kryZzmai sujungtas strypas, strypo fiksavimo Ziedas, reikalingas stuburo
konstrukcijoms sudaryti.

USS l0ziy sistemos implantai gali bati jvairiy tipy ir dydziy, todeél sistema galima
surinkti kaip stuburo konstrukcija.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.7125 496.776S 496.797S 498.105S
496.713 496.777 496.798 498.106
496.713S 496.777S 496.798S 498.106S
496.714 496.778 496.930 498.120
496.714S 496.778S 496.930S 498.120S
496.715 496.791 496.950 498.813
496.715S 496.791S 496.950S 498.813S
496.721 496.792 496.970 498.831
496.721S 496.792S 496.970S 498.831S
496.722 496.793 496.980 498.833
496.722S 496.793S 496.980S 498.833S
496.723 496.794 498.102 498.911
496.723S 496.794S 498.102S 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbiinformacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminis, 7 % niobis) pagal ISO 5832-11
standarta.

Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Numatytoji paskirtis
USS 10ziy sistema skirta stabilizuoti kratinés, juosmens ir kryzmens stuburo (T6-S1)
segmentus i3 uzpakalio pacientams, kuriy skeletas yra subrendes.

Indikacijos
— Lazis arba trauma

Kontraindikacijos

— L0ziy atvejais, esant dideliam slankstelio kano suirimui, reikalingas papildomas
priekinis palaikymas ar slankstelio kano rekonstrukcija.

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.

Tiksliné pacienty grupeé

USS laZiy sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai
turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j pacien-
to anatomija bei sveikatos bakle.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurgineés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Pri-
mygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra stu-
buro chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines procedaras.
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Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo instrukcijoje
pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie3 naudodami
atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brositra ,Svarbi
informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai USS lGziy sistema naudojama pagal paskirtj bei naudojimo ir Zenklinimo ins-
trukcijas, jtaisas suteikia segmentine stuburo stabilizacija, kuri turéty palengvinti
nugaros skausma ir (arba) negalia, kuria sukelia 10Zis arba trauma.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos
USS 10ziy sistema yra fiksavimo i uzpakalio jtaisas, skirtas uztikrinti judancio (-iy)
segmento (-y) stabiluma.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su
implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto 10Zis, atsilaisvinimas ar
poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tan-
kio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty degene-
racija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, organy, disky
ar kity minkstyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stu-
buro smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir (arba) kontazi-
ja; transplantato pasislinkimas; slankstelio iSkrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3 pakuo-
tés, kol nebdsite pasiruose i3 karto panaudoti.

@ Nenaudokite, kai pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus),
gali blti pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
sumazeéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad USS lGziy sistema implantuoty tik operuojan-
tys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys patirties stuburo chirurgijos
srityje, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gami-
nio chirurgines procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Istatykite ir atverkite kojytes
— Nepradurkite priekinés slankstelio kiino sienelés.

Isukite Schanzo sraigtus
— Schanzo sraigty galiukai neturi prasiskverbti per priekinés dalies Zieve.

LOzZiai esant sveikai uzpakalinei sienelei
— Labai svarbu, kad Zemo profilio l0Zio spaustuvams bty naudojamas mélynai
pazymétas galinis raktas & 11 mm.

Ldziai su l0zusia uzpakaline sienele ir uzpakalinio i3ilginio rais¢io plysimu

— Kadangi dél bet kokios redukcijos, atliekamos spaudziant Schanzo sraigto galus,
gali atsirasti nepageidaujamas pazeistos slankstelio kiino uzpakalinés sienelés su-
spaudimas, gali kilti su tuo susijusi fragmenty pasislinkimo j stuburo kanala rizika.
Todél kiekviena ant strypo esantj spaustuva reikia tvirtinti strypy fiksavimo Ziedu
& 6,0mm. Taip sukimosi centras perkeliamas j strypo lygj. Taip pat sraigty galy
atstimimas vienas nuo kito gali sukelti nepageidaujama distrakcija, jei uzpakalinis
i8ilginis raistis yra nutrakes arba pazeistas.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite ,Synthes” brosidra ,Svarbi
informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas

USS 10ziy sistema sudaro transpedikulinis Schanzo sraigtas (& 5,0, 6,2, 7,0mm),
|0Zio spaustuvas, strypas & 6,0mm, kryzmai sujungtas spaustuvas, kryzmai
sujungtas strypas & 3,5mm, strypo fiksavimo Ziedas.

USS 10ziy sistema taikoma naudojant susietuosius instrumentus.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai USS lGziy sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo scena-

rijy parodé, kad jie yra salyginai saugs MR aplinkoje. Siuos gaminius galima sau-

giai skenuoti Siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas — 150 mT/cm (1 500 Gauss/cm);

— didZziausia viso ktno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmeés tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodeé, kad USS 10ziy implantai pakelia ne didesne kaip 5,3 °C
temperatdra, esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 1,5 W/kg,

iSmatuotai kalorimetru po 15 minuc¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su USS 10ziy
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.
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|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

Pateikti jrankiai yra sterilds. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy

sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i$ pakuo-

tés, kol nebdsite pasiruose i3 karto panaudoti.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinanc¢ia pakuotés dalj ir sandariklj; jie turi
bati nepazeisti ir vientisi;

— patikrinkite, ar sterily barjera uztikrinancioje pakuotéje ir sandariklyje néra sky-
liy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operacijai. Prie3 valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Prie$
sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpy-
kla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos , Synthes” brositroje
,Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra
paciento sveikatos bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
procedara.

Jei reikia pasalinti implanta, rekomenduojama taikyti 5] metoda:

— Spaustuvai atlaisvinami naudojant galinj rakta & 11 mm, o jsukti sraigtai — 6,0 mm
galiniu raktu. Tuomet i$ Schanzo sraigty galima isimti strypa ir spaustuvus.

— Tada sraigto znyplémis arba T formos rankena suimkite Schanzo sraigty galus ir
sukite pries laikrodzio rodykle, kad issuktuméte sraigta.

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir déziy pakartotinj apdorojima apradytos ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio ,,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir
(arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedtromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel. +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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