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LietoSanas instrukcija

USS™ universala mugurkaula sistéema

Universalo mugurkaula sistému grupa sastav no pedikularo skrdvju sistémam,
kuras paredzéts izmantot ar & 5,0 mm (t. i., USS II, USS Il poliaksialas, USS II
poliaksialas perforétas un USS Il iliosakralas sistémas) vai & 6,0 mm stieniem (t. i.,
USS, USS 11, USS zema profila, USS Il poliaksialas, USS Il poliaksialas perforétas un
USS Il iliosakralas sistémas). Tas izmanto kopa ar saderigiem muguréjiem stieniem,
savienotajiem un savienotajstieniem, lai izveidotu universalas mugurkaula sistémas
konstrukciju.

Pedikularo skravju konstrukcija dazadas sistémas var atskirties, tam var bat mono-
aksialas un poliaksialas skravju galvas, viena vai divas sanu atveres stiena piestipri-
nasanai, vienkarsa vai dubulta vitne, un skrlves var bat cietas, kanulétas vai
perforétas. Stienu daudzveidiba nodrosina dazadas implantacijas iespéjas atkariba
no pacienta anatomijas.

USS nelielam augumam paredzétas/pediatriskas mugurkaula ierices paredzétas
mugurkaula fiksacijai un deformaciju korigésanai neliela auguma pieaugusiem
pacientiem un bérniem. Sistéma sastav no pedikularajam skravém ar divam sanu
atverém un & 5,0 mm stieniem.

Ir pieejami arf citi fiksacijas veidi, tostarp pedikularie aki ar divam sanu atverém vai
atverém priek3éja dala, laminalie aki un lenkveida laminalie aki.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 31 lietosanas
instrukcija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu.
Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes bro3dru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Titana sakauséjums: TAN (titans — 6%, aluminijs — 7%, niobijs), kas atbilst Standarta
ISO 5832-11 prasibam

Titans: TiCP (komerciali tirs titans), kas atbilst Standarta ISO 5832-2 prasibam

Paredzétais lietojums

Universala mugurkaula sistéma ir paredzéta mugurkaula krdsu un jostas dalas,
ka arf krustu dalas (T1-52) fiksacijai no aizmugures papildus kaula saaudzésanas
procedirai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Turklat skriemelu kermena skrdves un paplaksnes var izmantot no priekSpuses
deformacijas korigésanai mugurkaula krasu un jostas dala.

USS Il iliosakrala sistéma ir paredzéta muguréju stienu konstrukciju fiksacijai zarn-
kaula un S2, abos gadijumos kombinacija ar S1 fiksaciju.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriskd mugurkaula sistéma ir paredzéta mugur-
kaula kraisu un jostas dalas, ka arT krustu dalas (T1-S2) fiksacijai no aizmugures papildus
kaula saaudzé3anas proceddrai neliela auguma pieaugusiem pacientiem un bérniem.
Turklat skriemelu kermena skrlves un paplaksnes var izmantot no priekspuses
mugurkaula krd3u un jostas dala.

Indikacijas

— Degenerativa mugurkaula slimiba
Deformacijas

— Audzgji

Infekcijas

— Lazumi

USS Il poliaksialas perforétas skraves: pazeminata kaulu kvalitate, ja lieto vienlaikus
ar VERTECEM™ V+ cementu.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma: mugurkaula

deformaciju gadijuma.

Kontrindikacijas

— Papildu priek3éjs atbalsts vai mugurkaula rekonstrukcija ir nepieciesama lazumu
un audzéju gadijuma ar smagu priek3éju skriemeju kermena sairumu.

— Slikta kaulu kvalitate, kas nelauj nodrosinat atbilstosu sakeri.

USS Il poliaksialas perforétas skraves: pazeminata kaulu kvalitate, ja lieto bez
VERTECEM V+ cementa.

Papildinformaciju par kontrindikacijam un iespéjamajiem riskiem, kas saistiti ar
VERTECEM V+, lGdzu, skatiet attiecigaja VERTECEM V+ sistémas lietosanas instrukcija.

USS Il iliosakralo sistému nedrikst izmantot, ja nav iespéjama S1 fiksacija.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma: slikta kaulu
kvalitate, kas nelauj nodrosinat atbilstosu sakeri.
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Pacientu mérka grupa

Universala mugurkaula sistéma ir paredzéta lietosanai pacientiem ar nobriedusu
skeletu. Sie izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas,
kontrindikacijas, ka ar1 pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriskd mugurkaula sistéma ir paredzéta
lietosanai neliela auguma pieaugusiem pacientiem un bérniem mugurkaula saau-
dzésanas gadijumos. Sie izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu,
indikacijas, kontrindikacijas, ka art pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlietosanas instrukcija atseviski nenodro3ina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 30 iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
dadru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi. Stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurdija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus
un parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3T lietosanas instrukcija
neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms lieto3anas
rpigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro3aru “Svariga informacija”.
Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja universala mugurkaula sistéma tiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam
un saskana ar lietosanas un markésanas instrukcijam, ierice nodrodinas segmentu
stabilizaciju, un ta kalpos ka papildindjums nostiprinasanai, kas, ka sagaidams,
mazinas muguras un/vai kaju sapes, ko izraisa noraditie stavokli un mugurkaula
deformaciju korigésana.

Ja USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma tiek izman-
tota atbilstosi paredzétajam lietojumam un saskana ar lieto3anas un markésanas
instrukcijam, ierice nodro3inas segmentu stabilizaciju, un ta kalpos ka papildina-
jums nostiprinasanai, kas, ka sagaidams, korigés mugurkaula deformacijas un
uzlabos ar tam saistito dzives kvalitati/pasapzinu.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné (péc
aktivizé3anas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
Universala mugurkaula sistéma ir muguréjas fiksacijas ierice, kas paredzéta kusti-
ga(-0) segmenta(-u) stabilizacijai pirms saaudzeésanas.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriskd mugurkaula sistéma ir muguréjas
fiksacijas ierice, kas paredzéta kustiga(-o) segmenta(-u) stabilizacijai pirms saau-
dzésanas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat 3adi: anestézijas vai pacienta novieto-
juma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana;
nervu un asinsvadu bojajums; pietdkums, patologiska brices dzisana vai rétu
veidosanas; funkcionals muskulu un skeleta sistémas traucéjums; kompleksais
regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/
hipersensitivitates reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatdras pama-
namibu, implantu ldzumu, valigumu vai parvietosanos; nepareiza saaug3ana,
nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana; kaulu blivuma samazinajums slodzes izraisi-
tas kompresijas dé|; blakus esoSo segmentu degeneracija; pastavigas sapes vai
neirologiski simptomi; apkartéjo kaulu, organu, disku vai citu miksto audu bojajumi;
muguras smadzenu cietd apvalka vai muguras smadzenu 3kidruma nopllde;
muguras smadzenu kompresija un/vai kontlzija; transplantata materiala parvieto-
3anas; skriemelu angulacija.
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Sterila ierice

STER“_E Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas ir japarbauda izstradajuma deriguma termins un japarliecinas,
vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3
ir beidzies, nelietojiet izstradajumu.

Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebat sterila un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam,
ka ari var maintties tas materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst atkartoti apstradat. Nevienu Synthes implantu,
kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti
un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai universalas mugurkaula sistémas implantésanu veiktu tikai
praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula
kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurdgijas visparigos riskus un parzina ar siem
izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras noradiju-
miem. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta kompo-
nentu un/vai operacijas metozu, arsté3anas metozu ierobezojumu vai neatbilsto3as
aseptikas dé|.

uss

Pedikularo aku novieto3ana

Skriemela izauguma sagatavosana, izmantojot skriemela izauguma taustu

— Parliecinieties, vai tausts ir ievietots locitavas sprauga, nevis apak3éjas fasetes
kaula.

— Nevirziet mediali.

Cauruma urbsana & 3,2 mm skravei
— Neveiciet urb3anu, ja urbis péc iziesanas caur urbja ietveri neatduras kaula.

Laminala aka novieto3ana

Laminala aka vietas sagatavosana, izmantojot laminalo taustu

— Parliecinieties, vai laminala aka pamatne neiegulst parak dzili vai nespiezas
muguras smadzenés.

Stiena konturésana
— Neatlieciet titana stienus un nesalieciet stienus vairak par 45°.

Stienu ievadidana implanta sanu atverés

USS stienu ievades knaiblu (t. i., stdméja) izmanto3ana

— Ta ka stiméjs ir |oti jaudigs instruments, nenoslédziet to Iidz galam.

— Nepielietojiet parak lielu spéku stiprinajumam, pretéja gadijuma to var izraut
no kaula.
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USS zema profila mugurkaula sistéma

Stiena piestiprinasana implantiem

- Ja turpmakam manipulacijam nepieciesams stienis, parliecinieties, vai tas ir ciesi
piestiprinats pie implanta. Sim noldkam izmantojiet mazu se3stdra skravgriezi,
lai pievilktu stiena un implanta vitnes savienojumu.

Pedikularo skravju ievietosana

Skriemela izauguma atvérsana

- Ja zonde nevirzas uz prieksu, izmantojiet attéla pastiprinataja vadiklu, lai
parbauditu novietojumu un virzienu.

Pedikularo aku novieto3ana

Skriemela izauguma sagatavo3ana, izmantojot USS skriemela izauguma taustu

— ROpigi parbaudiet, vai instruments ir ievietots locitavas sprauga, nevis apakséjas
fasetes kaula.

— Nevirziet mediali.

Cauruma urbsana & 3,2 mm skrdvei
— Neveiciet urb3anu, ja urbis péc iziesanas caur urbja ietveri neatduras kaula.

Lenkveida laminala aka novieto3ana pie skérsizauguma
— Novietojiet aki péc iespé&jas mediali, lai mazinatu slodzi uz skérsizaugumu.

Stiena konturésana
— Péc saliek3anas titana stienus nedrikst atkal atliekt. Nesalieciet titana stienus
vairak par 45°.

Konstrukcijas pievilk3ana

Uzmavas ar universalo rokturi satversana un novietoana

— Noteikti izmantojiet tikai USS zema profila uzmavas un uzgrieznus. Neizmantojiet
uzmavas un uzgrieznus no citdm USS sistéemam.

Ciesa uzgriezna pievilksana

— Operacijas beigas, izmantojot galatslegu ar L veida rokturi, ir japarbauda, vai
visi implanti ir ciesi nostiprinati pie stiena. Vienlaikus izmantojiet pretgriezes
momenta instrumentu.

— Papildus parbaudiet, vai stieni parklajas ar skrdvém attiecigajos galos (min.
5 mm).

Stienu ievadi3ana sanu atverés
Stienu ievades knaiblu (t. i., stiméja) izmantosana
- Nepielietojiet stiprinajumam parak lielu spéku, lai novérstu ta izrausanu no kaula.

USS Il mugurkaula sistéma

Pedikularo aku novieto3ana

Skriemela izauguma sagatavo3ana ar USS skriemela izauguma taustu

— Parliecinieties, vai tausts ir ievietots locitavas sprauga, nevis apakséjas fasetes
kaula.

— Nevirziet mediali.

Cauruma urbsana & 3,2 mm skravei
— Neveiciet urb3anu, ja urbis péc iziesanas caur urbja ietveri neatduras kaula.

Laminala aka novieto3ana

Laminala aka vietas sagatavo3ana, izmantojot laminalo taustu

— Parliecinieties, vai laminala aka pamatne neiegulst parak dzili vai nespiezas
muguras smadzenés.

Stiena konturésana
— Péc saliek3anas titana stienus nedrikst atkal atliekt. Nesalieciet titana stienus
vairak par 45°.

Implantu fiksacija pie stieniem

Stienu ievades knaiblu (t. i., stdméja) izmanto3ana

— Nenoslédziet stiméju lidz galam, lai neparsniegtu pielaujamo darbibas spéku.
Ja nepieciesams, fiksacijas skavu var noliekt uz augsu, lai stiméjs nepaliek
aizvérta stavokli.

— Nepielietojiet parak lielu spéku implanta stiprinajumam, pretéja gadijuma to var
izraut no kaula.

Stiena un implanta savienosana, izmantojot stiena savienotaju
- Komplekta ieklautos stiena savienotajus var izmantot tikai ar 6 mm stieni.

3. lpp./6



USS Il poliaksiala mugurkaula sistéma

Skravju ievietosana skriemela izaugumos
— Pacientiem ar suboptimalu kaulu kvalitati ieteicams izmantot kaulu spongiozas
skraves.

3D galvu ievieto3ana

- Ja jasaaudzé vairak neka viens limenis, pirms 3D galvas ievieto3anas ieteicams
parbaudTt nepieciesamo stiena izliekumu. Saja nolaka salagojiet stiena veidni
ar skrdvem.

- Ja poliaksiala galva péc nostiprinasanas tiek nonemta, jaizmanto jauna poliak-
siala galva.

Stienu izvéle un ievietosana

— Nesalieciet titana stienus vairak par 45°. Péc saliekSanas neatlieciet stienus.

— Lietojot stienu ievieto3anas knaibles, vienmér par orientieri izmantojiet skraves
turétaju.

Uzgrieznu pievilk3ana
— Parliecinieties, vai visi uzgriezni ir stingri pievilkti.

Remobilizacija un/vai iznem3ana

— Vienmér izmantojiet skraves turétaju ka orientieri.

— Ja poliaksiala galva péc nostiprinasanas tiek nonemta, jaizmanto jauna poliak-
siala galva.

USS Il poliaksiala perforéta sistéma

Pirmsoperacijas planosana

— USS Il poliaksialas perforétas skrives tiek kombinétas ar VERTECEM V+ cementu.
Pirms perforéto skrivju pastiprina3anas ir jaapgust, ka rikoties ar VERTECEM V+.
Plasaku informaciju par izstradajuma lietosanu, piesardzibas pasakumiem,
bridinajumiem un blakusparadibam skatiet pievienotaja lieto3anas instrukcija.

— Cementa injicé3anas laika novérosana ar attéla pastiprinataju ir obligata.

Pieeja

Pareiza skrdvju novietojuma novértésana

- Jebkuras perforacijas gadijuma, lietojot kaulu cementu, jaievéro Tpasa piesardziba.
Cementa nopltde un ar to saistitie riski var negativi ietekmét pacienta fizisko
stavokli.

— USS Il poliperforéta skrave jaievada skriemela kerment aptuveni 80% dziluma.

— Ja skraves ir parak isas, kaulu cements var tikt injicéts parak tuvu skriemela
izaugumam. Skravju atverém ir jaatrodas skriemela kermeni tuvu priek3éjai
kortikalai sienai. STiemesla dé] 35 mm skrives jaievieto tikai krustu kaula.

— Ja skraves ir parak garas vai ievietotas bikortikali, var tikt caurdurta priek3éja
kortikala siena un var rasties cementa nopltde.

Injicésanas seciba

— Parliecinieties, vai adapters ir pilniba ievadits skraves rieva. lepildiet cementu.
Adapteriem ir japaliek fikséta pozicija, lidz cements ir sacietéjis.

- Mainot slirces, jaievéro piesardziba, jo skrives sedstlra galva var palikt cements.
lzmantojiet Slirces tikai ar vislielako atbilsto3o tilpumu, lai izvairitos no Slirces
atvienosanas un atkartotas pievieno3anas skrdves rievam.

— Parliecinieties, vai adapters ir pilniba ievadits skraves rieva. Uzskravéjiet slirci uz
Luer-lock tipa savienojuma un iepildiet cementu. Adapteriem ir japaliek fikséta
pozicija, lidz cements ir sacietéjis.

— Parliecinieties, vai cements neizplUst arpus paredzétas zonas. Ja rodas noplade,
nekavéjoties partrauciet injekciju.

— Neiznemiet, ka arT nemainiet $lirces talit péc injekcijas. Tas lauj izvairities no
cementa nok|Gsanas skraves galvas rieva un pacienta mikstajos audos. Jo ilgak
slirce paliek pievienota skravei, jo zemaks ir nevélamas cementa nopltdes risks.

— Cementa plGsma virzas pa trajektoriju ar vismazako pretestibu. Tapéc visas injek-
cijas procedaras laika obligati janodrosina reallaika novérosana ar attéla pastip-
rinataju laterala projekcija. Neparedzétas aizmiglosanas gadijuma vai ja cements
nav skaidri redzams, injicésana ir nekavéjoties japartrauc.

— Viss skrlves galva atlikusais cements ir jaiznem ar tirisanas stiletu, kamér tas vél
ir miksts (vai vél nav sacietgjis). Tas nodrosinas, ka nakotné bas iespéjams veikt
atkartotas operacijas.

— Pirms adapteru iznem3anas un darba turpinasanas ar instrumentiem uzgaidiet,
lidz cements ir saciet@jis (aptuveni 15 minates péc pédéjas injekcijas).

— Pirms jebkuru skrdvju pastiprina3anas ir jaapgast, ka rikoties ar VERTECEM V+,
Tpadu uzmanibu pievérsot “iepildisanas veidiem” un “cementa plasmai” skrie-
melu kermeni. Plasaku informaciju par izstradajuma lietosanu, piesardzibas
pasakumiem, bridinajumiem un blakusparadibam skatiet pievienotaja lieto3anas
instrukcija.

— Kaulu cementu nedrikst injicét nekontroléta veida un parmériga daudzuma,
jo tas var izraisit cementa nopladi, kuras rezultata var iestaties tadas smagas
sekas ka audu bojajumi, paraplégija vai letala sirds mazspéja.

— Galvenais risks, pastiprinot skrdves, ir cementa noplade. Tapéc, lai mazinatu
komplikacijas, ir jaizpilda visas kirurdiskas procedaras darbibas.
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— Ja rodas nozimiga noplade, procedura ir japartrauc. Parvediet pacientu atpakal
uz nodalu un veiciet pacienta neirologiska stavok|a novértéjumu. Neirologisko
funkciju traucéjumu gadijuma javeic arkartas datortomografijas izmekléjums, lai
novertétu ekstravazacijas apjomu un atrasanas vietu. Ja nepieciesams, var veikt
atvertas kirurgiskas dekompresijas un cementa iznemsanas arkartas procedaru.

- Lai mazinatu ekstravazacijas risku, stingri ieteicams ievérot kirurgisko procedaru, t. i.,
— Pedikularo skrdvju ievieto3anai izmantojiet KirSnera stiepli.

— Izmantojiet augstas kvalitates C veida sviru laterala pozicija.

- Ja arpus skriemela konstatéta nopllde, injicé3ana nekavéjoties japartrauc.
Uzgaidiet 45 sekundes. Lénam turpiniet injicésanu. Pateicoties atrakai sacieté3anai
skriemela kerment, cements noslédz mazos asinsvadus, un var veikt iepildisanu.
Pielaujamais cementa daudzums ir aptuveni 0,2 ml. Ja iepildisanu nevar veikt,
ka aprakstits, partrauciet procedaru.

Konstrukcijas piestiprinasana

— Distrakcija/kompresija var izraisit pastiprindto skrdvju izkustésanos, izraisot
konstrukcijas bojajumus.

— Pirms korigéjosu darbibu veik3anas parliecinieties, vai cements ir pilniba sacietéjis.

Kirsnera stieples ievieto3ana

— Pirms visam manipulacijam parliecinieties, vai vaditajstiga atrodas vajadzigaja
pozicija; jo Tpasi svarigi ir radiologiski novérot vaditajstigas galu, lai parliecinatos,
vai tas necaurdur skriemelu kermena priek3&jo sienu un neboja asinsvadus
tas prieksa.

USS Il iliosakrala mugurkaula sistéma

Zarnkaula fiksacija ar zarnkaula savienotaju

Skavas piestiprinasana

— Lai novérstu iespéjamu audu kairinajumu, nonemiet pietiekami daudz kaula no
zarnkaula ta, lai zarnkaula savienotajs iegultu zem sakotnéja zarnkaula sparna.

letvara piestiprinasana ar klikski
— Parliecinieties, vai starp skraves galvu un ietvaru nav palikusi audi.

Zarnkaula savienotaja fiksacija

- Dazos gadijumos zarnkaula savienotajs var nepareizi piegulét stienim, un uzgriezni
nevar pievilkt. Sada gadijuma veiciet talak aprakstito procedaru.

- Izmantojot galatslégu ar L veida rokturi, skavas turétaja distalaja gala piestipri-
niet spaili stameéjam. Saspiediet pletéja knaibles. Tas pacels skavu uz augsu. Vien-
laikus grieziet galatslégu, lidz uzgrieznis nofikséjas.

S2 fiksacija ar S2 savienotaju
letvara piestiprinasana ar klikski
— Parliecinieties, vai starp skraves galvu un ietvaru nav palikusi audi.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma

Pedikularo aku novieto3ana

Skriemela izauguma sagatavosana ar USS skriemela izauguma taustu

— Parliecinieties, vai tausts ir ievietots locitavas sprauga, nevis apakséjas fasetes
kaula.

— Nevirziet mediali.

Cauruma urbsana & 3,2 mm skravei
— Neveiciet urbsanu, ja urbis péc izieSanas caur urbja ietveri neatduras kaula.

Laminala aka novietosana

Laminala aka vietas sagatavo3ana, izmantojot laminalo taustu

— Parliecinieties, vai laminala aka pamatne neiegulst parak dzili vai nespiezas kaula
smadzenés.

Stiena konturésana
— Péc salieksanas titana stienus nedrikst atkal atliekt. Nesalieciet titdna stienus
vairak par 45°.

Stienu ievadisana implantos ar divam atverém

USS nelielam augumam paredzéto/pediatrisko stienu ievades knaiblu (t. i., stiméja)

izmanto3ana

— Uzmanigi noslédziet stiméju, lai neparsniegtu pielaujamo darbibas spéku. Ja
nepieciesams, fiksacijas skavu var noliekt uz augsu, lai stiméjs nepaliek aizvérta
stavokli.

— Nepielietojiet parak lielu spéku implanta stiprinajumam, pretéja gadijuma to var
izraut no kaula.

S

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.
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Medicinisko ieri¢cu kombinésana

Universalas mugurkaula sistémas grupas implantus var izmantot ar tada pasa izméra
universalam mugurkaula sisttmam. Katra no 3im sistémam universalo mugurkaula
sistému grupa sastav no pedikularo skravju, aku, regulésanas skravju, stienu,
savienotaju un fiksacijas uzgrieznu kombinacijam. Skrdves ir paredzétas lieto3anai
ar 5,0 mm vai & 6,0 mm diametra stieniem, ka ari dazadiem savienotajiem.
Aki tiek piegadati ka USS, USS zema profila un USS Il sistému sastavdala. Aku
izmanto3ana lauj kirurgiem izmantot citas muguréjas fiksacijas iespéjas.

Sistémas, ka ari universalo mugurkaula sistému pievieno3anai citam universalam
mugurkaula sistémam vai citam saderigam Synthes muguréjas fiksacijas sistemam
tiek izmantots plass savienotaju sortiments ar tada pasa vai cita diametra stieniem.
Parliecinieties, vai izmantotais diametrs atbilst konkrétajam implantam.

uss

USS sistéma sastav no implantu komplekta, kura ietilpst:
— stienis @ 6,0 mm;

— pedikulara skrdve ar sanu atveri (& 4,0; 5,0; 6,0; 7,0 mm), uzmavu un uzgriezni;
- pedikularais akis;

- pedikulara aka skrave (& 3,2 mm);

— laminalais akis;

— lenkveida laminalais akis;

— stiena savienotajs;

— savienotaji stieniem;

— paralélais savienotajs un pagarinajuma savienotajs;

— stiena 3kérsskava;

— 8kérsstienis & 3,5 mm;

— paplaksne pedikularajai skrlvei ar sanu atveri;

- fiksacijas gredzens.

USS zema profila mugurkaula sistéma

Zema profila mugurkaula sistéma sastav no implantu komplekta, kuré ietilpst:
— stienis @ 6,0 mm;

— pedikulara skrdve ar vienu sanu atveri (J 4,2; 5,0; 6,0; 7,0 mm);
— uzmava un uzgrieznis;

— pedikularais akis;

— pedikulara aka skrave (& 3,2 mm);

— laminalais akis;

- lenkveida laminalais akis;

— Skérssavienotajs;

— savienotaji stieniem;

— paralélais savienotajs un pagarindjuma savienotajs;

— fiksacijas gredzens;

— stiena 3kérsskava;

— 8kérsstienis & 3,5 mm.

USS Il mugurkaula sistéma

USS Il sistéma sastav no implantu komplekta, kura ietilpst:

— stienis (& 5,0 mm un 6,0 mm);

— pedikulara skrave ar divam atverém un divkodolu diametru (J 4,2; 5,2; 6,2; 7,0;
8,0 un 9,0 mm);

— uzmava un uzgrieznis;

— pedikularais akis;

— pedikulara aka skrave (& 3,2 mm);

— laminalais akis;

— lenkveida laminalais akis;

— stiena savienotaji;

— savienotaji stieniem;

— pagarinajuma savienotajs un paralélais savienotajs;

— Skérssavienotajs;

— stiena Skérsskavas;

— Skersstienis & 3,5 mm;

- fiksacijas gredzens;

— priek3éja skrieme|u kermena skrave (& 6,2; 8,0 mm);

— paplaksne skriemela kermena skravei;

— priek3éja savienotajskava.

USS Il poliaksiala mugurkaula sistéma

USS Il poliaksiala mugurkaula sistéma kombinacija ar USS Il iliosakralo mugurkaula
sistému ir paredzéta mugurkaula krd3u un jostas dalas, ka art iegurna fiksacijai.
ST sistéma sastav no stiena (& 5,0 mm un 6,0 mm), divkodolu pedikularas skrives
(D 4,2; 5,2; 6,2; 7,0; 8,0 mm), kaulu spongiozas skraves (& 6,2; 7,0; 8,0 mm),
poliaksialas 3D galvas, uzmavas un uzgriezna.

USS Il poliaksiala perforéta sistéma

ST sistéma sastav no stiena (& 5,0 mm un 6,0 mm), USS Il poliaksialas pedikularas
skraves (J 5,2; 6,2; 7,0 mm), poliaksialam 3D galvam, uzmavas un uzgriezna.
USS Il poliaksialas perforétas skraves tiek kombinétas ar VERTECEM V+ cementu.
Plasaku informaciju par izstradajuma lieto3anu, piesardzibas pasakumiem, bridina-
jumiem un blakusparadibam skatiet pievienotaja lietoSanas instrukcija.
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USS Il iliosakrala mugurkaula sistéma

USS Ililiosakrala mugurkaula sistéma tiek izmantota, lai nodrosinatu papildu stiena
fiksaciju zarnkaula un S2. Savienojumam ar zarnkaulu un S2 skriemela izaugumu ir
pieejami dazadi savienotéji. Visi savienotaji ir kombinéjami ar USS Il poliaksialam
kaulu skrdvem.

STsistéma ir USS Il poliaksialas sistémas papildindjums un taja tiek izmantotas tadas
pasas kaulu skrives. ST sistéma sastav no iegurna stiena, divkodolu kaulu spongio-
zas skraves (& 6,2; 7,0; 8,0 mm), fikséta garuma iegurna savienotaja, teleskopiska
iegurna savienotaja, skavas fikséta garuma/teleskopiskam iegurna savienotajam,
ietvara, S2 savienotdja, iegurna savienotaja un uzgriezna.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma sastav no implantu
komplekta, kura ietilpst:

- stieni (& 5,0 mm);

— pedikularas skrdves ar divam sanu atverém (J 4,2; 5,0; 6,0; 7,0 mm);
— uzmava un uzgrieznis;

— pedikularie aki;

— pedikularo aku skrave (& 3,2 mm);

- laminalie aki;

— lenkveida laminalie aki;

— 3kérssavienotaji;

— stiena savienotaji un robaina uzmava;

— pagarinajuma savienotajs;

— paralélais savienotajs;

— $kérssavienojumi (sastav no 3kérsskavas, skérsstiena);

— paplaksnes pedikularajam skravem;

— stienu fiksacijas gredzens.

Universalas mugurkaula sistémas implantu ievietosanai jaizmanto pieméroti USS
instrumenti.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tapéc
neuznemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

MR atbilstiba

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka universalas

mugurkaula sistémas implanti ir savietojami ar MR. Sie izstradajumi ir drogi skenésanai

sados apstaklos:

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

- telpiska gradienta lauks 150 mT/cm (1500 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjas patnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) 15 minasu skené3anas gadijuma ir 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém universalds mugurkaula sistémas implanti
neradis temperatQras paaugstinajumu vairak par 5,7 °C pie maksimalas visa kermena
vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitates (SAR) 1,5 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru,
15 mindtes veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar vai ir
relativi tuvu universalas mugurkaula sistémas ieri¢u pozicijai.

lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma

tikai tiesi pirms lietosanas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinieties,

vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojums un aizdare nav bojati un ir vienveidigi.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojuma un aizdaré nav caurumu, kanalu vai
tuk3umu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins ir beidzies.

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurgija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu atbilsto3a iepakojuma vai
tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosara
“Svariga informacija”.
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Implanta iznemsana

Visi [emumi, kas saistiti ar ierices iznem3anu, arstam ir japienem kopa ar pacientu,
nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamos pacienta riskus, kas
saistiti atkartotu operaciju.

Ja viena no universalajam mugurkaula sistémam ir jaiznem, ieteicams izmantot
talak noraditas metodes.

uss

— Nonemiet skérsskavas un noslégtos stiena savienotajus, ja tie ir dala no kons-
trukcijas. Regulésanas skrives no skérsskavam var iznemt ar mazo sedstdra
skravgriezi (2,5 mm) un fiksacijas uzmavu ar fiksacijas skavam. Regulésanas
skrdves no noslégtajiem stiena savienotajiem, kas piestiprinati gareniskajiem
stieniem, var iznemt ar mazo sestara skrdvgriezi (2,5 mm) un fiksacijas uzmavu.

— Uzgrieznus var nonemt ar 11,0 mm galatslégu ar L veida rokturi. Ja nepiecie-
sams, pretgriezes momentam var izmantot 6,0 mm galatslégu.

— Pedikularas skrdves var iznemt ar USS aki un skrlves turétaju, kas piestiprinats
pie USS roktura.

— Pedikulara aka stiprinajuma skravi var iznemt ar mazo sesstlra skrdvgriezi
(2,5 mm) un fiksacijas uzmavu.

USS zema profila mugurkaula sistéma

— Nonemiet stiena savienotajus, ja tie ir dala no konstrukcijas. Regulésanas skraves
no stiena savienotajiem, kas piestiprinati gareniskajiem stieniem, var iznemt ar
mazo sesstdra skravgriezi (2,5 mm).

— Uzgrieznus var nonemt ar 11,0 mm galatslégu ar L veida rokturi. Ja nepiecie-
sams, pretgriezes momentam var izmantot 6,0 mm galatslégu. Lai nodro3inatu
pretgriezes momentu, var ari izmantot USS zema profila pretgiezes momenta
instrumentu ar L veida rokturi.

— Pedikularas skraves var iznemt ar zema profila USS aki un skrdves turétaju, kas
piestiprinats pie USS universala roktura.

— Pedikulara aka stiprinajuma skravi var iznemt ar mazo sessttra skrdvgriezi
(2,5 mm).

USS Il mugurkaula sistéma

— Nonemiet Skérssavienojumus, Skérsskavas, $kérssavienotajus un/vai atvértus
stiena savienotajus, ja tie ir dala no konstrukcijas. Regulé3anas skrdves no
skérssavienojumiem un 3kérssavienotajus, kas pievienoti gareniskajiem stieniem,
var iznemt, izmantojot 4,0 mm skrdvgriezi ar T veida rokturi. Skérssavienotaja
papildu regulésanas skrives un regulésanas skrives no atvértiem stiena savie-
notajiem var iznemt ar mazo sesstara skrdvgriezi (2,5 mm). Regulésanas skrives
no 3kérsskavas var iznemt ar mazo sesstdra skravgriezi.

— Uzgrieznus var nonemt ar 12 staru galatslégu ar L veida rokturi. Ja nepieciesams,
pretgriezes momentam var izmantot 5,0 mm galatslégu.

— Pedikularas skrdves var iznemt ar USS aki un skrdves turétaju, izmantojot sesstlra
uzgriezna atslégu 4,0 mm, kas piestiprinata pie USS aka un skraves turétaja.

— Pedikulara aka stiprindjuma skrdvi var iznemt ar mazo seSsttra skrdvgriezi
(2,5 mm).

USS Il poliaksiala mugurkaula sistéma

Talak noraditajos gadijumos USS Il poliaksialas galvas var remobilizét ar remobili-
zacijas instrumentu.

Galva ar ievaditu stieni

— Ar galatslégu péc iespéjas atskrlvéjiet uzgriezni. Tad iebidiet remobilizacijas
instrumentu virs skraves galvas (parliecinieties, vai uz T veida roktura redzama
sarkana atzime) un nospiediet aréjo uzmavu uz leju. Grieziet T veida rokturi, lidz
tas apstajas. Tagad galva atkal ir kustiga.

Galva bez stiena
— Uzlieciet atdures uzmavu uz poliaksialas galvas. Péc tam izmantojiet remobiliza-
cijas instrumentu, ka aprakstits ieprieks.

Piezimes.

— Ja galva ir janonem, ar galatslégu nonemiet uzgriezni un uzmavu. Iznemiet
stienus. Izmantojiet remobilizacijas instrumentu, ka aprakstits ieprieks, neievie-
tojot atdures uzmavu. Sadi iespéjams pilniba nonemt fiksacijas gredzenu.
Péc tam nonemiet poliaksialo galvu ar skrdves turétaju.

— Jaremobilizacijas instrumenta izmanto3anu traucé kauls, kas pieskaras poliaksialas
skraves galvai, vispirms izmantojiet dobo rivurbi, orientéjoties péc skraves
turétaja, lai nonemtu lieko kaula apjomu.

USS Il poliaksiala perforéta sistéma

Talak noraditajos gadijumos USS Il poliaksialas perforétas galvas var remobilizét
ar remobilizacijas instrumentu.
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Galva ar ievadTtu stieni

— Ar galatslégu péc iespéjas atskravejiet uzgriezni. Tad iebidiet remobilizacijas
instrumentu virs skraves galvas (parliecinieties, vai uz T veida roktura redzama
sarkana atzime) un nospiediet aréjo uzmavu uz leju. Grieziet T veida rokturi, Iidz
tas apstajas. Tagad galva atkal ir kustiga.

Galva bez stiena
— Uzlieciet atdures uzmavu uz poliaksialas galvas. Péc tam izmantojiet remobiliza-
cijas instrumentu, ka aprakstits ieprieks.

Piezimes.

- Jagalvairjanonem, ar galatslégu nonemiet uzgriezni un uzmavu. Iznemiet stienus.
Izmantojiet remobilizacijas instrumentu, ka aprakstits ieprieks, neievietojot
atdures uzmavu. Sadi iesp&jams pilntba nonemt fiksacijas gredzenu. P&c tam
nonemiet poliaksialo galvu ar skraves turétaju.

- Jaremobilizacijas instrumenta izmanto3anu traucé kauls, kas pieskaras poliaksialas
skraves galvai, vispirms izmantojiet dobo rivurbi, orientéjoties péc skrlves
turétaja, lai nonemtu lieko kaula apjomu.

USS Il iliosakrala mugurkaula sistéma

Poliaksiala savienojuma remobilizacija implanta iznemsanai

— Péc uzgrieznu iznemsanas ar skrlves turétaju pakustiniet ietvaru uz prieksu un
atpakal. letvars klds valigs.

- Uzgrieznus var nonemt ar 12 stru galatslégu ar L veida rokturi. Ja nepieciesams,
pretgriezes momentam var izmantot 5,0 mm galatslégu.

— Pedikularas skraves var iznemt ar divpadsmitskaldnu 3,0 mm skravgriezi ar
T veida rokturi un USS Il poliaksialo fiksacijas uzmavu.

USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma

Ja USS nelielam augumam paredzéta/pediatriska mugurkaula sistéma jaiznem,

ieteicams izmantot talak noradito metodi.

- Ja nepiecie3ams, nonemiet skérssavienojumus un atveriet stiena savienotajus.

— Regulé$anas skrlves no 3kérssavienojumiem, kas pievienoti gareniskajiem
stieniem, var iznemt, izmantojot 4,0 mm skravgriezi ar T veida rokturi.

— Skérsstiena papildu regulédanas skriives un regulé$anas skrdves no atvértiem
stiena savienotajiem var iznemt ar mazo sesstara skravgriezi (2,5 mm).

— Uzgrieznus var nonemt ar 12 stdru galatslégu ar L veida rokturi.

- Ja nepieciesams, pretgriezes momentam var izmantot 5,0 mm galatslégu.

— Pedikularas skraves var iznemt ar 4,0 mm se3stara skrdvgriezi.

— Pedikulara aka stiprinajuma skravi var iznemt ar mazo se3stdra skravgriezi
(2,5 mm).

Ladzam nemt véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/
bridinajumi ir uzskaititi sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ura “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejamas timek|a vietné.

Likvidésana

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas
atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

Sts ierices ir jalikvidé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas
procedaras.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com

6. lpp./6



	DatePrinted: Rokasgrāmatu saturs var tikt mainīts; 
visjaunākā katras rokasgrāmatas versija 
vienmēr ir pieejama tiešsaistē. 
Izdrukāta: Mär 16, 2022


