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Naudojimo instrukcija

USS™ universali stuburo sistema

Universalios stuburo sistemos Seima sudaro kojytés sraigty sistemos, skirtos nau-
doti su & 5,0mm (t. y., USS I, daugiaase USS Il, daugiaase perforuota USS Il ir
klubakaulio-kryzkaulio USS 1) arba & 6,0mm strypais (t. y., USS, USS I, Zemo
profilio USS, daugiaase USS II, daugiaase perforuota USS Il ir klubakaulio-kryzkau-
lio USS 1I). Jie naudojami kartu su suderinamais uzpakaliniais strypais, jungtimis
ir jungiamaisiais strypais universalios stuburo sistemos konstrukcijai sudaryti.

Kojytés sraigto konstrukcijos gali skirtis: sraigto galvutés gali bati vienaaseés ir dau-
giaasés, viena ar dvi Soninés angos strypui tvirtinti, viengubo ar dvigubo sriegio
formos, sraigtai gali bati pilnaviduriai, kanuliuoti ar perforuoti. Skirtingi strypai
leidzia implantuoti jvairiais budais, atsizvelgiant j paciento anatomija.

Mazo Ggio pacientams / vaikams skirti USS stuburo jtaisai yra skirti stuburui fiksuo-
ti ir deformacijoms koreguoti mazo Ggio suaugusiesiems ir vaikams. Sistema yra
paremta kojytés sraigtais su dviem Soninémis angomis ir & 5,0 mm strypais.

Taip pat galima ir alternatyvi fiksacija naudojant kojytés kabliukus su dviem Soninémis
angomis arba priekine anga, slankstelio plokstelés kabliukus ir lenktus slankstelio
plokstelés kabliukus.

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

Medziagos
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta
Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Paskirtis

Universali stuburo sistema skirta uzpakalinei kratininés ir juosmeninés stuburo da-
liai bei kryzmens stuburo dalies (T1-52) fiksacijai kaip pagalbiné priemoné suaugi-
mui uztikrinti pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Be to, galima panaudoti slanksteliy kiiny sraigtus ir poverZles i$ priekio kratininéje
ir juosmeninéje stuburo dalyje deformacijai koreguoti.

Klubakaulio-kryzkaulio USS Il skirta fiksuoti struktdras su uzpakaliniu strypu kluba-
kaulio ir S2 srityse, taip pat derinant su S1 fiksacija.

USS mazo Ugio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema skirta uzpakalinei krati-
ninés ir juosmenineés stuburo daliai bei kryzmens stuburo dalies (T1-S2) fiksacijai kaip
pagalbiné priemoné suaugimui uztikrinti mazo Ggio suaugusiesiems ir vaikams.

Be to, galima panaudoti slanksteliy kiiny sraigtus ir poverzles i$ priekio kratininéje
ir juosmeninéje stuburo dalyje.

Indikacijos

— Degeneraciné stuburo liga
— I3krypimai

— Augliai

- Infekcijos

— Laziai

USS Il daugiaasiai perforuoti sraigtai: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant kartu
su VERTECEM™ ,V+" cementu.

Mazo tgio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS: stuburo deformacijos

Kontraindikacijos

— L0ziy ir naviky atvejais, esant dideliam priekinio slankstelio kano suirimui, reika-
lingas papildomas priekinis stuburo palaikymas ar rekonstrukcija.

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.

USS Il daugiaasiai perforuoti sraigtai: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant be
LVERTECEM V+" cemento.

Informacijos apie papildomas kontraindikacijas ir galimus pavojus, susijusius su
.Vertecem V+", zr. ,Vertecem V+" sistemos atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Negalima naudoti klubakaulio-kryzkaulio USS II, kai nejmanoma fiksuoti S1.

Mazo Ggio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS: prastos kokybés
kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.
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Tiksliné pacienty grupé

Universali stuburo sistema skirta naudoti pacientams, kuriy stuburas subrendes.
Sie gaminiai turi bGti naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas
ir j paciento anatomija bei sveikatos bakle.

Mazo Ugio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS yra skirta mazo Ggio
suaugusiyjy ir vaiky stuburui sujungti. Sie gaminiai turi bGti naudojami atsizvelgiant
j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j paciento anatomija bei sveikatos bkle.

Numatomas naudotojas

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turinc¢io patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra
stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procedaras.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie$ nau-
dodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosiara
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai universali stuburo sistema naudojama pagal paskirtj bei naudojimo ir Zenklini-
mo instrukcijas, jtaisas suteikia segmentine stabilizacija kaip papildoma sujungimo
priemone, kuri turéty palengvinti nugaros ir (arba) kojos skausma, kurj sukelia
nurodytos baklés, ir koreguoti stuburo deformacijas.

Kai mazo Ugio pacientams / vaikams skirta sistema USS naudojama pagal paskirtj
bei naudojimo ir Zenklinimo instrukcijas, jtaisas suteikia segmentine stabilizacija
kaip papildoma sujungimo priemoné, kuri turéty koreguoti stuburo deformacijas ir
pagerinti gyvenimo kokybe ir saves vertinima.

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

Funkcinés jtaiso charakteristikos
Universali stuburo sistema yra fiksavimo i3 uzpakalio jtaisas, skirtas uztikrinti judan-
¢io (-iy) segmento (-y) stabilumui, pries atliekant sujungima.

Mazo tgio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS yra fiksavimo i3 uzpa-
kalio jtaisas, skirtas uztikrinti judancio (-iy) segmento (-y) stabilumui, prie$ atliekant
sujungima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceduras, 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 [0zis, atsilaisvinimas
ar poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo
tankio sumazéjimas dél sumazéjusio krlvio; progresuojanti gretimy segmenty dege-
neracija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, organuy,
disky ar kity mink3tyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplé3imas arba
stuburo smegeny skyscio iStekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir (arba)
kontdzija; transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

puslapis 2/6



Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neidimkite jy i3 pakuo-
tés, kol nebusite pasiruose i$ karto panaudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifikaci-
ju reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

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

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus),
gali bati 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, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad universalia stuburo sistema implantuoty tik
operuojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos
patirtj, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio pro-
dukto 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.

uss

Nustatykite kojytés kabliuko padét;

Paruoskite kojyte naudodami kojytés liestuka

— |sitikinkite, kad jis jdétas j tarpsanarinj tarpa, o ne j apatinio sanario kaula.
— Nestumkite medialiai.

13grezkite skyle & 3,2 mm sraigtui
— Nepradékite grezti elektriniu greztuvu, jei graztas nepataiko j kaula praéjes pro
grazto mova.

Nustatykite slankstelio plokstelés kabliuko padétj

Paruoskite vieta slankstelio plokstelés kabliukui, naudodami slankstelio plokstelés

liestuka

— |sitikinkite, kad slankstelio plokstelés kabliuko atrama néra per giliai ir nespau-
dzia stuburo smegeny.

I3lenkite strypa
— Nelenkite titaniniy strypy atgal ir daugiau nei 45°.

Jstumkite strypus j implantus su Soninémis angomis

Naudokite USS strypo jstimimo reples (t. y. stamiklj)

— Visiskai neuzdarykite stumiklio, nes tai labai galingas instrumentas.

- Fiksuodami nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes strypas istraks i3 kaulo.
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Zemo profilio stuburo sistema USS

Implanty valdymas strypu

- Jei atliekant tolesnes manipuliacijas prireikia strypo, tvirtai jj pritvirtinkite prie
implanto. Norédami tai padaryti, naudokite maza 3esiabriaunj suktuva strypo,
implanto ir sriegio sujungimui priverzti.

|statykite kojytés sraigtus

Atidarykite kojyte

— Jei zondas priesinasi stGmimui, naudodami vaizdo stiprintuva patikrinkite
jo padétj ir orientavima.

Nustatykite kojytés kabliuko padétj

Paruoskite kojyte naudodami USS kojytés liestuka

- Kruopsdiai patikrinkite, ar instrumentas jstatytas j tarpsanarinj tarpa, o ne j apatinio
sanario kaula.

- Nestumkite medialiai.

13grezkite skyle & 3,2 mm sraigtui
- Nepradékite grezti elektriniu greztuvu, jei graztas nepataiko j kaula praéjes pro
grazto mova.

Lenkto slankstelio plokstelés kabliuko padéties nustatymas skersinéje ataugoje
- Kabliuko padétj nustatykite kaip galima medialiau, kad blty apribota apkrova
skersinei ataugai.

I8lenkite strypa
- Karta sulenkty titaniniy strypy negalima atlenkti atgal. Nesulenkite titaniniy
strypy daugiau nei 45°.

Priverzkite konstrukcija

Universaliaja rankena paimkite ir uzdékite mova

— Naudokite tik zemo profilio USS movas ir verzles. Nenaudokite kity USS sistemy
movy ir verzliy.

Tvirtai priverzkite fiksavimo verzle

— Operacijos pabaigoje, naudojant galinj rakta su L formos rankena, reikia patikrin-
ti, ar kiekvienas implantas yra tvirtai pritvirtintas prie strypo. Tuo pat metu turi
bati naudojamas priesingo sukimo momento instrumentas.

- Taip pat patikrinkite, ar atitinkamuose galuose strypai persidengia su sraigtais
(min. 5 mm).

Istumkite strypus j Sonines angas
Naudokite strypo jstdmimo reples (t. y. stamiklj)
— Fiksacijos metu jéga naudokite atsargiai, kad strypas neistrakty i3 kaulo.

Stuburo sistema USS II

Nustatykite kojytés kabliuko padétj

Paruoskite kojyte naudodami USS kojytés liestuka

— Jsitikinkite, kad liestukas jstatytas j tarpsanarinj tarpa, o ne j apatinio sanario kaula.
- Nestumkite medialiai.

13grezkite skyle & 3,2mm sraigtui
— Nepradékite grezti elektriniu greztuvu, jei graztas nepataiko j kaula praéjes
pro grazto mova.

Nustatykite slankstelio plokstelés kabliuko padétj

Paruoskite vieta slankstelio plokstelés kabliukui, naudodami slankstelio plokstelés

liestuka

— Jsitikinkite, kad slankstelio plokstelés kabliukas néra per giliai ir nespaudzia
stuburo smegenuy.

I3lenkite strypa
— Karta sulenkty titaniniy strypy negalima atlenkti atgal. Nesulenkite titaniniy
strypy daugiau nei 45°.

Implanty fiksavimas prie strypy

Naudokite strypo jstdmimo reples (t. y. stamiklj)

— Stumiklio neuzverkite iki galo, nes jis gali perduoti labai dideles jégas. Jei reikia,
fiksavimo spaustuka galima pakelti taip, kad stumiklis neblty uzdarytoje padétyje.

- Fiksuodami implanta nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes jis istraks is kaulo.

Strypo ir implanto sujungimas naudojant strypo jungtj
- Rinkinyje esancias strypo jungtis galima naudoti tik su 6 mm strypu.
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Daugiaasé stuburo sistema USS Il

Istumkite sraigtus j kojytes
— Pacientams, kuriy kaulo kokybé néra optimali, rekomenduojama naudoti varztus
akytiems kaulams.

IJstumkite 3D galvutes

— Jei reikia sujungti daugiau nei viena lygj, rekomenduojama reikiama strypo
islinkima patikrinti pries jstatant 3D galvutes. Tai atlikite sulygiuodami strypo
3ablona su sraigtais.

— Pritvirtinus daugiaase galvute, ja nuémus reikia naudoti nauja.

Parinkite ir jstumkite strypus
— Nesulenkite titaniniy strypy daugiau nei 45°. Nelenkite j priekj ir atgal.
— Niekada nenaudokite strypo jstimimo repliy be sraigto laikiklio teikiamo kreipimo.

UZverzkite verzles
— Tvirtai priverzkite visas verzles.

Remobilizuokite ir (arba) isimkite
— Visada sraigto laikiklj naudokite kaip kreiptuva.
— Pritvirtinus daugiaase galvute, ja nuémus reikia naudoti nauja.

Daugiaasé perforuota USS Il

PrieSoperacinis planavimas

— Daugiaadés perforuotos USS Il sraigtai derinami su ,Vertecem V+" cementu.
Pries atliekant perforuoty sraigty augmentacija bdtina turéti ziniy apie
LVERTECEM V+". I3samios informacijos apie naudojima, atsargumo priemones,
jspéjimus ir salutinj poveikj ieskokite susijusiose instrukcijose.

— Svirks¢iant cementa privaloma naudoti vaizdo stiprintuva.

Metodas

Jvertinkite tinkama sraigto jstatyma

— Esant bet kokiai perforacijai, kauly cementa reikia naudoti ypac¢ atsargiai. Ce-
mento pratekéjimas ir su tuo susijusi rizika gali pakenkti fizinei paciento baklei.

— Daugiaasés perforuotos USS Il sraigtas turi jeiti apytiksliai iki 80 % slankstelio kdno.

— Jeisraigtai per trumpi, kauly cementas gali bati jSvirkstas per arti kojytés. Batina,
kad sraigty skylutés baty slankstelio klne, netoli priekinés antkaulio sienelés.
Dél Siol priezasties 35 mm sraigtai turéty bati naudojami tik kryzkaulio srityje.

— Jei sraigtai yra per ilgi arba jsukami taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj
jsiskverbty abiejose kaulo pusése, gali bati pradurta priekiné antkaulio sienelé
ir cementas gali pratekéti.

Injekcijos seka

— |sitikinkite, kad adapteris yra visiskai jsistates j sraigto i3éma. Jterpkite cementa.
Adapteriai turéty likti savo vietose iki cementas sukietés.

— Keiciant 3virkstus reikia elgtis atsargiai, nes , Stardrive” sraigto galvutéje gali bati
like cemento. Naudokite tik didziausio tinkamo tario Svirkstus, kad isvengtumé-
te Svirksto atsijungimo ir pakartotinio susijungimo su sraigto iséma.

— Isitikinkite, kad adapteris yra visiskai jsistates j sraigto iséma. UZsukite Svirksta
ant Luerio jungties ir Svirkskite cementa. Adapteriai turéty likti savo vietose iki
cementas sukietés.

— |sitikinkite, kad uz numatytos srities néra cemento pratekéjimo. Pastebéje prate-
kéjima nedelsdami nutraukite injekcija.

— Neistraukite ir nekeiskite Svirksty i3 karto po injekcijos. Tai leidzia iSvengti suktuvo
ir paciento minkstyjy audinio pricementavimo. Kuo ilgiau 3virkstas lieka
prijungtas prie sraigto, tuo mazesné nepageidaujamo cemento pratekéjimo rizika.

— Cemento srautas teka maziausio pasipriesinimo keliu. Todél visos injekcijos
proceddros metu batina naudoti realaus laiko vaizdo stiprintuva 3oninéje projek-
cijoje. Jei atsiranda netikéty debesy formavimosi sri¢iy arba jei cementas néra
aiskiai matomas, injekcija reikia nedelsiant nutraukti.

— Suktuve likusj cementa, kol jis dar mink3tas (arba dar nesukietéjes), reikia pasalinti
valymo zondu. Taip bus uztikrinta, kad ateityje bus galima atlikti revizines operacijas.

— Pries nuimdami adapterius ir tesdami darba su instrumentais, palaukite, kol
cementas sukietés (mazdaug 15 minuciy po paskutinés injekcijos).

— Pried atliekant bet kokia sraigty augmentacija batina turéti ziniy apie ,VERTECEM
V+" naudojima, ypa¢ daug démesio skiriant ,,uzpildymo modeliams” ir ,cemento
tekéjimui” slankstelio kane. 13samios informacijos apie naudojima, atsargumo
priemones, jspéjimus ir 3alutinj poveikj ieskokite susijusiose instrukcijose.

— Venkite nekontroliuojamos ar per stiprios cemento injekcijos, nes gali pratekéti
kauly cemento ir atsirasti sunkiy pasekmiy: audiniy pazeidimas, paraplegija
ar mirtinas sirdies nepakankamumas.

— Pagrindiné rizika, kylanti atliekant sraigty augmentacija, yra cemento pratekéjimas.
Todél siekiant sumazinti komplikacijas reikia vadovautis visais chirurginés proceda-
ros etapais.
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— Jvykus dideliam pratekéjimui, procedara reikia sustabdyti. Grazinkite pacienta
i palata ir jvertinkite jo neurologine situacija. Sutrikus neurologinéms funkcijoms,
reikia atlikti skuby KT (kompiuterinés tomografijos) tyrima, kad baty galima jver-
tinti ekstravazacijos masta ir vieta. Jei reikia, skubos tvarka gali bati atliekama
atvira chirurginé dekompresija ir cemento pasalinimas.

— Siekiant sumazinti ekstravazacijos rizika, primygtinai rekomenduojama laikytis
chirurginiy procedary, t. y.

— naudoti Kirsnerio virbala kojytés sraigtui jsukti;
— naudoti aukstos kokybés C formos atrama Soninéje padétyje.

— Pastebéjus pratekéjima uz slankstelio, batina tuoj pat nutraukti injekcija. Palaukite
45 sekundes. Létai teskite injekcija. Dél greitesnio kietéjimo slankstelio kane
cementas uzkemsa smulkiasias kraujagysles ir galima atlikti uzpildyma. AtpaZzjsta-
mas mazdaug 0,2 ml cemento kiekis. Jei uzpildymo negalima atlikti kaip aprasyta,
procedira reikia nutraukti.

Uzdékite konstrukcija

— Dél distrakcijos ar suspaudimo augmentuoti sraigtai gali atsilaisvinti ir konstruk-
cija gali isirti.

— Pries atlikdami korekcinius veiksmus jsitikinkite, kad cementas yra visiskai sukietéjes.

Isukite Kirsnerio virbalo sraigta

— Jsitikinkite, kad atliekant visas manipuliacijas kreipiancioji viela baty savo vietoje;
ypac kreipianciosios vielos galiukas turéty bati radiologiskai stebimas siekiant
uztikrinti, kadjis nepradurty priekinés slankstelio kiino sienelés ir nepazeisty pries
ja esanciy kraujagysliy.

Klubakaulio-kryzkaulio stuburo sistema USS Il

Fiksuokite klubakaulj klubakaulio jungtimi

Pritvirtinkite spaustuka

— Siekdami i3vengti galimo audiniy sudirginimo nuo klubakaulio pa3alinkite
pakankamai kaulo, kad klubakaulio jungtj baty galima jstatyti Zemiau nataralios
klubakaulio skiauterés.

Ispauskite jvore
— Jsitikinkite, kad tarp sraigto galvutés ir jvorés néra jstrigusiy audiniy.

Uzfiksuokite klubakaulio jungtj

— Kai kuriais atvejais klubakaulio jungties gali nepavykti tinkamai uzdéti ant strypo
ir priverzti verzlés. Taip atsitikus vadovaukités toliau apradyta procedara.

- Naudodami galinj rakta su L formos rankena pritvirtinkite stamiklio spaustuka prie
distalinio spaustuvo laikiklio galo. Suspauskite skétimo Znyples. Taip patrauksite
spaustuva j virsu. Tuo pat metu sukite galinj rakta, kol verzlé uZsifiksuos.

S2 uzfiksuokite S2 jungtimi
Ispauskite jvore
— Isitikinkite, kad tarp sraigto galvutés ir jvorés néra jstrigusiy audiniy.

MazZo tgio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS

Nustatykite kojytés kabliuko padét;

Paruoskite kojyte naudodami USS kojytés liestuka

— Jsitikinkite, kad liestukas jstatytas j tarpsanarinj tarpa, o ne j apatinio sanario kaula.
- Nestumkite medialiai.

13grezkite skyle & 3,2 mm sraigtui
- Nepradékite grezti elektriniu greztuvu, jei graztas nepataiko j kaula praéjes pro
grazto mova.

Nustatykite slankstelio plokstelés kabliuko padét;

Paruoskite vieta slankstelio plok3telés kabliukui, naudodami slankstelio plokste-

lés liestuka

— Jsitikinkite, kad slankstelio plok3telés kabliukas néra per giliai ir nespaudzia kau-
ly ciulpy.

I8lenkite strypa
— Karta sulenkty titaniniy strypy negalima atlenkti atgal. Nesulenkite titaniniy
strypy daugiau nei 45°.

Istumkite strypus j implantus su dvigubomis angomis

Naudokite mazo Ggio pacientams / vaikams skirtos USS strypo jstimimo reples

(t. y. stamiklj)

— Atsargiai uzverkite stimiklj, nes tai instrumentas, galintis veikti didele jéga. Jei reikia,
fiksatoriy galima atlenkti j virdy taip, kad stimiklis nelikty uzdarytoje padétyje.

- Fiksuodami implanta nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes jis istraks is kaulo.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite , Synthes” brogitra , Svarbi informacija”.
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Medicinos priemoniy derinimas

Universalios stuburo sistemos $eimos implantus galima naudoti visose to paties
dydzio universaliose stuburo sistemose. Kiekviena 3iy sistemuy, priklausanciy uni-
versaliai stuburo sistemos 3eimai, sudaro kojytés sraigtai, kabliukai, tvirtinamieji
sraigtai, strypai ir fiksavimo verzlés. Sraigtai yra skirti & 5,0mm arba & 6,0mm
skersmens strypams bei jvairioms jungtims tvirtinti.

Kabliukai tiekiami kaip USS, Zzemo profilio USS ir USS Il sistemy dalis. Kabliukai
suteikia chirurgams alternatyvia galimybe uzpakalinei fiksacijai atlikti.

Sistemose naudojamos jvairios jungtys, kurios taip pat naudojamos jungiant to paties
ar skirtingo strypy skersmens universalios stuburo sistemos sistemas su kita universa-
lia stuburo sistema arba kitomis suderinamomis , Synthes” uzpakalinés fiksacijos
sistemomis. Jsitikinkite, kad skersmuo baty pritaikytas pagal atitinkamus implantus.

uss

USS sistema sudaro implanty rinkinys, apimantis
- (7 6,0mm strypa

— kojytés sraigta su Sonine anga (J 4,0, 5,0, 6,0, 7,0mm), mova ir verzle
- kojytés kabliuka

— kojytés kabliuko sraigta (& 3,2 mm)

— slankstelio plokstelés kabliuka

— lenkta slankstelio plokstelés kabliuka

— strypo jungtj

— strypo sujungimus

- lygiagreciaja jungtj ir ilgiklio jungtj

— kryZmai sujungta strypo spaustuka

— kryZminés jungties & 3,5mm strypa

— poverzle kojytés sraigtui su Sonine anga

— fiksavimo Zieda

Zemo profilio stuburo sistema USS

Zemo profilio stuburo sistema USS sudaro implanty rinkinys, apimantis
- (7 6,0mm strypa

— kojytés sraigta su anga vienoje puséje (J 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm)
— mova ir verzle

— kojytés kabliuka

- kojytés kabliuko sraigta (& 3,2 mm)

— slankstelio plokstelés kabliuka

- lenkta slankstelio plokstelés kabliuka

— skersine jungtj

— strypo sujungimus

— lygiagreciaja jungtj ir ilgiklio jungtj

— fiksavimo Zieda

— kryzmai sujungta strypo spaustuka

— kryzminés jungties & 3,5mm strypa

Stuburo sistema USS Il

USS Il sistema sudaro implanty rinkinys, apimantis

- strypa (J 5,0mm ir 6,0mm)

— kojytés sraigta su dviguba anga ir dvizingsnio sriegio stiebo skersmeniu
(4,2,5,2,6,2,7,0,8,0ir9,0mm)

— mova ir verzle

— kojyteés kabliuka

— kojytes kabliuko sraigta (& 3,2 mm)

— slankstelio plokstelés kabliuka

— lenkta slankstelio plokstelés kabliuka

— strypo jungtis strypui

— strypo sujungimus

— ilgiklio jungtj ir lygiagreciaja jungtj

— skersine jungtj

— kryZmai sujungtus strypo spaustukus

— kryzminés jungties & 3,5mm strypa

— fiksavimo Zieda

— priekinj slankstelio kano sraigta (& 6,2, 8,0mm)

— poverzle slankstelio kdino sraigtui

— priekinj jungiamajj spaustuka

Daugiaasé stuburo sistema USS Il

Daugiaasé stuburo sistema USS Il kartu su klubakaulio-kryzkaulio stuburo sistema
USS Il yra skirta kratininés ir juosmeninés stuburo dalies ir dubens fiksacijai. Sia
sistema sudaro strypas (& 5,0mm ir 6,0mm), dvizingsnio sriegio kojytés sraigtas
(74,2,5,2,6,2,7,0,80mm), akytojo kaulo sraigtas (& 6,2, 7,0, 8,0mm), daugia-
asé 3 D galvuté, mova ir verzlé.

Daugiaasé perforuota USS Il

Sia sistema sudaro strypas (& 5,0mm ir 6,0mm), daugiaasés perforuotos USS Il
kojytés sraigtas (J 5,2, 6,2, 7,0mm), daugiaa3és 3 D galvutés, mova ir verzlé.
Daugiaasés perforuotos USS Il sraigtai derinami su ,Vertecem V+" cementu. ISsamios
informacijos apie naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir Salutinj poveikj
ieskokite susijusiose instrukcijose.
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Klubakaulio-kryzkaulio stuburo sistema USS Il

Klubakaulio-kryZkaulio stuburo sistema USS Il yra naudojama papildomai strypo
fiksacijai klubakaulyje ir S2. Yra jvairiy jungciy, skirty sujungti su klubakauliu ir S2
kojyte. Visos jungtys yra suderinamos su daugiasiais USS Il kauly sraigtais.
Sisistema yra daugiaasés USS Il priedo sistema ir joje naudojami tie patys kauly sraigtai.
Sig sistema sudaro dubens strypas, dvizingsnio sriegio akytojo kaulo sraigtai
(& 6,2, 7,0, 8,0mm), fiksuoto ilgio klubakaulio jungtis, teleskopiné klubakaulio
jungtis, fiksuotos ir (arba) teleskopinés klubakaulio jungties spaustuvas, jvore,
S2 jungtis, dubens jungtis ir verzlé.

Mazo tgio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS

Mazo Ugio pacientams / vaikams skirta sistema USS sudaro implanty rinkinys, apimantis

— strypus (& 5,0mm)

- kojytés sraigtus (J 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm) su dvigubomis oninémis angomis

— mova ir verzle

- kojytés kabliukus

- kojytés kabliuky sraigta (& 3,2 mm)

- slankstelio plokstelés kabliukus

— lenktus slankstelio plokstelés kabliukus

— skersines jungtis

— strypy jungtis ir krumpline mova

— ilgiklio jungtj

— lygiagreciaja jungtj

— kryzmai sujungtas jungtis (sudarytas i3 kryzmai sujungto spaustuko ir kryzmai
sujungto strypo)

- kojyteés sraigty poverzles

— strypy fiksavimo Zieda

Universalios stuburo sistemos implantai yra naudojami kartu su susijusiais USS
instrumentais.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai universalios stuburo sistemos bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra salyginai saugis MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai

skenuoti siomis salygomis:

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

— erdvinis lauko gradientas — 150 mT/cm (1500 Gauss/cm);

- didZiausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmes tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodeé, kad universalios stuburo implantai pakelia temperata-
ra ne daugiau kaip 5,7 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai
(SAR) 1,5 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minu¢iy MR skenavimo 1,5 ir
3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su universalios
stuburo sistemos jtaiso vieta arba yra santykinai arti.

Jtaiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

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

ju sterilumo.

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

tés, kol nebdsite pasiruose i3 karto panaudoti.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

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

— patikrinkite, ar sterily barjera uztikrinancioje pakuotéje ir sandariklyje néra
skyliy, grioveliy ar ertmiu.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Nesterilus prietaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, batina idvalyti ir sterilizuoti garais prie$
naudojant operacijai. Pries valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Pries sterilizuo-
dami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpykla. Laikykités
valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos , Synthes” brositroje , Svarbi informacija”.
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Implanto salinimas

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdamij bendra
paciento sveikatos bukle bei j galima pavoju pacientui, kurj kelia antroji chirurgi-
né proceddra.

Jei reikia pasalinti viena i3 universalios stuburo sistemos daliy, rekomenduojama
taikyti 3ia metodika:

uss

— I8imkite kryZzmai sujungtus spaustuvus ir uzdaras strypo jungtis, jei jie yra kons-
trukcijos dalis. KryZzmai sujungty spaustuvy tvirtinimo sraigtus galima isimti
mazu 3esiabriauniu suktuvu (2,5 mm) ir laikymo mova su fiksatoriais. Uzdary
strypo jungdiy tvirtinimo sraigtus, pritvirtintus prie isilginiy strypy, galima isimti
mazu $esiabriauniu suktuvu (2,5 mm) ir laikymo mova.

— Verzles galima is$imti 11,0 mm galiniu raktu su L formos rankena. Prireikus 6,0 mm
galinj rakta galima naudoti kaip atsukamajj jrankj.

— Kojytés sraigtus galima isimti USS kabliuku ir sraigto laikikliu, pritvirtintu prie
USS rankenos.

— Kojytés kabliuko tvirtinimo sraigtus galima iSimti mazu $esiabriauniu suktuvu
(2,5 mm) ir laikymo mova.

Zemo profilio stuburo sistema USS

— ISimkite strypo jungtis, jei jie yra konstrukcijos dalis. Strypo jung¢iy tvirtinimo
sraigtus, pritvirtintus prie isilginiy strypy, galima iSimti mazu 3$e3iabriauniu
suktuvu (2,5 mm).

— Verzles galima isimti 11,0 mm galiniu raktu su L formos rankena. Prireikus
6,0 mm galinj rakta galima naudoti kaip atsukamajj jrankj. Kaip alternatyva
galima naudoti zemo profilio (LP) USS atsukamajj jrankj su L formos rankena
atoveikio momentui suteikti.

— Kojytés sraigtus galima isimti zemo profilio (LP) USS kabliuku ir sraigto laikikliu,
pritvirtintu prie USS universalios rankenos.

— Kojytés kabliuko tvirtinimo sraigta galima isimti mazu 3eSiabriauniu suktuvu
(2,5 mm).

Stuburo sistema USS Il

— I8imkite kryzmai sujungtas jungtis, kryZmai sujungtus spaustuvus, skersines
jungtis ir (arba) atviras strypo jungtis, jei jie yra konstrukcijos dalis. Tvirtinimo
sraigtus ant kryzmai sujungty junggiy ir skersiniy junggiy, tvirtinamuy prie i3ilginiy
strypy, galima atsukti 4,0 mm suktuvu su T formos rankena. Papildomus skersi-
neés jungties tvirtinimo sraigtus ir sraigtus ant atviros strypo jungties galima i3im-
ti mazu Sesiabriauniu suktuvu (2,5 mm). KryZmai sujungto spaustuvo tvirtinimo
sraigta galima isimti mazu Sesiabriauniu suktuvu.

— VerZzles galima isimti 12 tasky galiniu raktu su L formos rankena. Prireikus 5,0 mm
galinj rakta su T formos rankena galima naudoti kaip atsukamajj jrankj.

— Kojytés sraigtus galima isimti USS kabliuku ir sraigto laikikliu su 4,0 mm SeSia-
briauniu lizdu, pritvirtintu prie USS kabliuko ir sraigto laikiklio rankenos.

— Kojytés kabliuko tvirtinimo sraigta galima iSimti mazu 3eSiabriauniu suktuvu
(2,5 mm).

Daugiaasé stuburo sistema USS Il

Toliau nurodytais atvejais daugiaa3es USS Il galvutes galima remobilizuoti naudo-
jant remobilizavimo instrumenta:

Galvuté su jstumtu strypu

- Kiek galima labiau atlaisvinkite verZzle galiniu raktu. Tuomet ant sraigto galvutés
uzdékite remobilizavimo instrumenta (jsitikinkite, kad ant koto su T formos ran-
kena matoma raudona zymeé) ir stumkite iSorine mova zemyn. Sukite T formos
rankena, kol ji sustos. Dabar galvuté vél yra mobili.

Galvuté be strypo
— Ant daugiaadés galvutés uzdekite ribojancia mova. Tuomet uzdékite remobiliza-
vimo instrumenta, kaip aprasyta pries tai.

Pastabos

— Jei galvute reikia i3imti, galiniu raktu nuimkite verzle ir mova. ISimkite strypus.
Naudokite remobilizavimo instrumenta, kaip aprasyta anksciau, neuzdéje
ribojancios movos. Tokiu blGdu galésite visiskai nuimti fiksavimo Zieda. Tuomet
sraigto laikikliu isimkite daugiaase galvute.

— Jei remobilizavimo instrumenta trukdo naudoti daugiaasio sraigto galvute
lie¢iantis kaulas, pirmiausia tusciaviduriu pléstuvu, nukreipdami sraigto laikikliu,
pasalinkite perteklinj kaula.

Daugiaasé perforuota USS Il

Toliau nurodytais atvejais daugiaases perforuotas USS Il galvutes galima remobili-
zuoti naudojant remobilizavimo instrumenta:
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Galvuté su jstumtu strypu

- Kiek galima labiau atlaisvinkite verzle galiniu raktu. Tuomet ant sraigto galvutés
uzdékite remobilizavimo instrumenta (jsitikinkite, kad ant koto su T formos
rankena matoma raudona zymé) ir stumkite iSorine mova zemyn. Sukite T formos
rankena, kol ji sustos. Dabar galvuté vél yra mobili.

Galvuté be strypo
— Ant daugiaasés galvuteés uzdeékite ribojancia mova. Tuomet uzdékite remobiliza-
vimo instrumenta, kaip apradyta pries tai.

Pastabos

— Jei galvute reikia i3imti, galiniu raktu nuimkite verzle ir mova. ISimkite strypus.
Naudokite remobilizavimo instrumenta, kaip aprasyta anksciau, neuzdéje
ribojanc¢ios movos. Tokiu badu galésite visiskai nuimti fiksavimo zieda. Tuomet
sraigto laikikliu isimkite daugiaase galvute.

— Jei remobilizavimo instrumenta trukdo naudoti daugiaadio sraigto galvute
lie¢iantis kaulas, pirmiausia tusciaviduriu pléstuvu, nukreipdami sraigto laikikliu,
pasalinkite perteklinj kaula.

Klubakaulio-kryzkaulio stuburo sistema USS Il

Remobilizuokite daugiaase jungtj implantui 3alinti

- Nuéme verzles sraigto laikikliu pajudinkite jvore atgal ir j priekj. Jvoré atsilaisvins.

— Verzles galima iimti 12 tasky galiniu raktu su L formos rankena. Prireikus
5,0 mm galinj rakta su T formos rankena galima naudoti kaip atsukamajj jrankj.

— Kojytés sraigtus galima nuimti 3,0 mm dvigubai 3eiabriauniu suktuvu su T rankena
ir daugiaasés USS Il laikymo mova.

MaZo Ugio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS

Jei mazo Ugio pacientams / vaikams skirta stuburo sistema USS reikia nuimti,

rekomenduojama taikyti §j metoda.

— Jeireikia, nuimkite kryzmai sujungtas jungtis ir atviras strypo jungtis.

— Tvirtinimo sraigtus ant kryZzmai sujungty jungciy, tvirtinamy prie isilginiu strypu,
galima atsukti 4,0 mm suktuvu su T formos rankena.

— Papildomus kryZmai sujungto strypo tvirtinimo sraigtus ir tvirtinimo sraigtus ant
atviros strypo jungties galima isimti mazu $esiabriauniu suktuvu (2,5 mm).

- VerZles galima isimti 12 tasky galiniu raktu su L formos rankena.

— Prireikus 5,0 mm galinj rakta su T formos rankena galima naudoti kaip atsuka-
majj jrankj.

— Kojytés sraigtus galima isimti 4,0 mm 3e3iabriauniu suktuvu.

- Kojytés kabliuko tvirtinimo sraigta galima isimti mazu Sesiabriauniu suktuvu
(2,5 mm).

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, isvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

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 padalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis 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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