Naudojimo instrukcija
USS® |Gziy MIS sistema

Si naudojimo instrukcija neskirta platinti JAV.
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Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius
galima atskirti pagal papildoma raide S, kuri
pridedama prie sterilaus gaminio numerio

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Mar 08, 2022

PART OF THE g

(#) DePuySynthes

FAMILY OF

SE_482574 AF 01/2022

© ,Synthes GmbH", 2022 m. Visos teisés saugomos.



Naudojimo instrukcija

USS® [Gziy MIS sistema

USS 1aziy MIS sistema yra minimaliai invaziné kojytés fiksavimo sraigtu i uzpakalio
sistema, skirta naudoti kritinés, juosmens bei kryzkaulio stuburo srityse. Sioje sis-
temoje naudojami Schanzo sraigtai ir [0zio spaustuvai slanksteliy 1Gziy redukcijai
atlikti. Sistema sudaro MIS Schanzo sraigtas, MIS 10zio spaustuvas, MIS fiksavimo
dangtelis ir strypas, reikalingas stuburo konstrukcijoms sudaryti.

USS lGziy MIS sistemos implantai gali bati jvairiy tipy ir dydziy, todél sistema galima
surinkti kaip stuburo konstrukcija.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385S  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

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

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal I1SO 5832-11
standarta

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

Numatytoji paskirtis

USS 10ziy MIS sistema skirta i$ uzpakalio stabilizuoti kratinés, juosmens ir kryzmens
stuburo (T1-S1) segmentus pacientams, kuriy skeletas yra subrendes.

Operacija galima atlikti minimaliai invaziniu badu arba per atvirg prieiga.

Indikacijos
— Lazis arba trauma

USS 10ziy MIS perforuotiems sraigtams: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant kartu
su ,VERTECEM™ V+" cementu.

Kontraindikacijos

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

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.

USS 10ziy MIS perforuotiems sraigtams: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant
be ,VERTECEM V+" cemento.

Informacijos apie papildomas kontraindikacijas ir galimus pavojus, susijusius su
LVERTECEM V+", zr. ,VERTECEM V+" sistemos atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.
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Tiksliné pacienty grupé

USS 1aziy MIS sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie ga-
miniai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j
paciento anatomija bei sveikatos bakle.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i3 karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turinc¢io patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procediros. 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$
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Kai USS laziy MIS sistema naudojama pagal paskirtj bei naudojimo ir Zenklinimo
instrukcijas, jtaisas suteikia segmentine stuburo stabilizacija, kuri turéty palengvin-
ti nugaros skausma ir (arba) negalia, kuria sukelia 10Zis arba trauma.
Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama $iuo adresu
(aktyvinus nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkcinés jtaiso charakteristikos
USS laziy MIS sistema yra fiksavimo i3 uzpakalio jtaisas, skirtas uztikrinti judancio
(-iy) segmento (-y) stabiluma.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, 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 I0zis, atsilaisvinimas ar
poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo
tankio sumazéjimas del sumazeéjusio krlvio; progresuojanti gretimy segmenty de-
generacija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, organuy,
disky ar kity mink3tujy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplésimas
arba stuburo smegenu skyscio istekéjimas; nugaros smegenuy suspaudimas ir (arba)
kontQzija; transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neiSimkite ju i3
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose i$ karto panaudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pries 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 specifika-
ciju reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybeés.

puslapis 2 /5



Vienkartinis prietaisas

® Pakartotinai nenaudoti

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

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius 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, 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.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad USS 1dziy MIS sistema implantuoty tik ope-
ruojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys patirties stuburo chirurgi-
jos srityje, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus
gaminio chirurgines proceddras.

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

— Gamintojas neprisiima atsakomybés 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.

Kirsnerio virbalo naudojimas

— Uztikrinkite, kad Kirsnerio virbalas tvirtai laikytuysi savo vietoje visa proceddros
laika.

— Kir$nerio virbalo galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti, kad jis nepra-
durty priekinés slankstelio kino sienelés.

Kojytés paruosimas ir Kirsnerio virbalo jstdmimas (daugkartiniais instrumentais)

— |stumdami kojytés yla naudokités radiografiniu vaizdu orientacijai ir gyliui patikrinti.

— Atstumas tarp instrumento ir kaniuliuotos ylos turéty bati lygus Kirsnerio virbalo
jstamimo gyliui.

— Tam, kad i3vengtumeéte netycinio Kirsnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite zondo
trajektorija su Kirsnerio virbalu ir stebékite Kir3nerio virbalo padétj fluoroskopu.

- Mazais zingsneliais stumkite Kirsnerio virbala Kirsnerio virbalo rankena. Atstu-
mas tarp Kirsnerio virbalo rankenos ir kaniuliuotos ylos turéty bati lygus papildo-
mai jstumto Kirsnerio virbalo gyliui, kad bty idvengta netycinio poslinkio.

— I3imdami kojytés yla visada tvirtai laikykite Kirsnerio virbala.

Kojytés paruosdimas ir Kirdnerio virbalo jstdmimas (vienkartiniais instrumentais)

— Jstumdami prieigos prie kaulo adata naudokités radiografiniu vaizdu orientacijai
ir gyliui patikrinti.

— ISimdami prieigos prie kaulo adata visada tvirtai laikykite Kirsnerio virbala.

Sraigto jstatymas

Pjavio praplétimas ir sraigto ilgio nustatymas

— Jstumdami plétiklius naudokités radiografiniu vaizdu Kirsnerio virbalo orientaci-
jai ir gyliui patikrinti.

— 18imdami plétiklius visada tvirtai laikykite Kirsnerio virbala.

Kojytés sraigty paruosimas ir jstimimas

Pasirinkus naudoti perforuotus Schanzo sraigtus

— Jeisraigtai per trumpi, kauly cementas gali bati jSvirkstas per arti kojytés. Batina,
kad sraigty skylutés baty slankstelio klne, netoli priekinés antkaulio sienelés.
Dél 3iol priezasties 35 mm sraigtai turéty bati naudojami tik kryzkaulio srityje.

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

— Naudodami perforuotus Schanzo sraigtus patikrinkite, ar kortikaliniame apvalka-
le néra skyluciy.

— Perforuotas Schanzo sraigtas turi jeiti apytiksliai iki 80 % slankstelio kaino.

— Esant bet kokiai perforacijai, kauly cementa reikia naudoti ypac atsargiai.
Cemento pratekéjimas ir su tuo susijusi rizika gali pakenkti fizinei paciento buklei.

— Buakite démesingi naudodami kaniuliuotus instrumentus kartu su Kirsnerio virba-
lais (pvz., atsuktuvus, ylas ir kt.). |sitikinkite, kad Kirsnerio virbalo i3éjimo vieta
neuzblokuota, kad pirstinés neblty prispaustos.

— Kirsnerio virbalo galiuka stebékite naudodami vaizdo stiprintuva, siekdami uzti-
krinti, kad jis nepradurty priekinés slankstelio kino sienelés.
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— Tam, kad iSvengtuméte netycinio Kirdnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite im-
planto trajektorija su Kirsnerio virbalu ir stebékite Kirsnerio virbalo padétj vaizdo
stiprintuvu.

- Jstatydami sraigta naudokite vaizdo stiprintuva sraigto trajektorijai ir gyliui pati-
krinti. Schanzo sraigto galiukas neturi prasiskverbti per priekine slankstelio kino
sienele. Schanzo sraigto sriegio galiukas turi sutapti su kojytés jéjimo vieta.

— Jei pries jsukant sraigta pasirinktinai atliekamas sriegimas, mink3tiesiems audi-
niams apsaugoti naudokite atitinkama apsaugine mova.

MIS 10Zio spaustuvo vietos paruosimas

— Nenaudokite pléstuvo per plétiklj.

- Norint apsaugoti tarpslankstelinius sanarius, platinant virsutinj ir apatinj lygius
reikia bati atsargiems.

Strypo jstdmimas
Strypo vietos patikrinimas
— Jsitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra issikise uz MIS ldzio spaustuvy.

Strypo nustatymas
Strypo fiksavimas ir strypo laikiklio isémimas
— Jsitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra issikide uz MIS ldZio spaustuvy.

Lazio redukcija
— Jsitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra i3sikise uz MIS 10Zio spaustuvy.

Perforuoty Schanzo sraigty augmentavimas

Cemento naudojimas

- Perforuoti Schanzo sraigtai derinami su ,VERTECEM V+". Prie$ atliekant perfo-
ruoty sraigty augmentacija batina turéti ziniy apie ,VERTECEM V+". I$samios
informacijos apie naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir salutinj poveikj
ieskokite susijusiose instrukcijose.

Injekcijos procedara

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

— Stamoklis turi bati isimtas i§ adapterio, kol cementas dar minkstas (arba dar
nesukietéjes).

— Neistraukite ir nekeiskite Svirk3ty i3 karto po injekcijos. Kuo ilgiau 3virkstas lieka
prijungtas prie sraigto, tuo mazesné nepageidaujamo cemento pratekéjimo rizika.

— Prie$ nuimdami adapterius ir tesdami darba su instrumentais, palaukite, kol ce-
mentas sukietés (mazdaug 15 minuciy po paskutinés injekcijos).

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

- Vidiniame sriegyje sraigto strypo gale likusj cementa, kol jis dar mink3tas (arba
dar nesukietéjes), reikia pa3alinti valymo zondu. Taip uztikrinsite, kad ateityje bus
galima atlikti spondilolistezés redukcija naudojant atitinkamus instrumentus.

— Prie3 atliekant bet kokia sraigty augmentacija batina turéti ziniy apie , VERTECEM
V+" naudojima, ypac daug démesio skiriant , uzpildymo modeliams” ir ,cemento
tekéjimui” slankstelio kdne. I3samios informacijos apie naudojima, atsargumo
priemones, jspéjimus ir salutinj poveikj ieskokite susijusiose instrukcijose.

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

— Pagrindiné rizika, kylanti atliekant sraigty augmentacija, yra cemento pratekéji-
mas. Todél siekiant sumazinti komplikacijas reikia vadovautis visais chirurginés
proceddros etapais.

— Jvykus dideliam pratekéjimui, procedara reikia sustabdyti. Grazinkite pacienta j
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 auk3tos kokybés C formos atrama Soninéje padétyje.
Be to, rekomenduojama naudoti vaizdo stiprintuva priekinéje-galinéje projekcijoje.

— Pastebéjus pratekéjima uz slankstelio, batina tuoj pat nutraukti injekcija. Palau-
kite 45 sekundes. Létai teskite injekavima. Dél greitesnio kietéjimo slankstelio
kane cementas uzkem3a smulkiasias kraujagysles ir galima atlikti uzpildyma.
Atpazjstamas mazdaug 0,2 ml cemento kiekis. Jei uzpildymo negalima atlikti
kaip apradyta, procedara reikia nutraukti.
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LdZio spaustuvo jstatymas

— Deél korekciniy veiksmy augmentuoti sraigtai gali atsilaisvinti ir konstrukcija gali
isirti.

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

Kojytés jsriegimas

— Tam, kad isvengtumeéte netycinio Kirdnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite sriegi-
klio trajektorija su Kirdnerio virbalu ir stebékite Kirsnerio virbalo padétj
fluoroskopu.

Spondilolistezés atitaisymas
— Isitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra i3sikise uz MIS l0Zio spaustuvy.

Distrakcija krumpliastiebiu distraktoriumi
— |sitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra issikise uz MIS lGZio spaustuvy.

Implanto 3alinimas

MIS 10Zio spaustuvo verzlés atlaisvinimas

— Nupjove Schanzo sraigta, 10zio spaustuvo verzlei atlaisvinti naudokite tik instru-
menta (verzlés atlaisvinimo instrumenta).

— Atlikite tik du arba tris pasukimus, kad atlaisvinta verzlé nepasimesty mink3tuo-
siuose audiniuose, nes verzlé néra savaime uzsifiksuojanti.

— Instrumenta tinkamai sulygiuokite su sraigto asimi, kad baty iSvengta verzlés
persukimo atlaisvinimo metu.

— Netinkamai sulygiavus ir (arba) panaudojus per didele jéga verzlés atlaisvinimo
metu instrumentas gali persisukti.

MIS l0zio spaustuvo fiksavimo dangtelio atlaisvinimas
— Netinkamai sulygiavus ir (arba) panaudojus per didele jéga fiksavimo dangtelio
nuémimo metu instrumentas gali persisukti.

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

Medicinos priemoniy derinimas

USS laziy MIS sistema sudaro MIS Schanzo sraigtas, kanuliuotas arba perforuotas
(5,0, 6,0, 7,0mm), MIS lazio spaustuvas, MIS fiksavimo dangtelis ir & 6,0mm
strypas.

USS 1Gziy MIS sistemos perforuoti sraigtai derinami su ,VERTECEM V+“. Informa-
cijos apie ,VERTECEM V+" Zr. ,VERTECEM V+" sistemos atitinkamoje naudojimo
instrukcijoje.

USS 10ziy MIS sistema taikoma naudojant susietuosius instrumentus.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai USS 10ziy MIS sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo

scenarijy parodé, kad jie yra santykinai saugts MR aplinkoje. Siuos gaminius galima

saugiai skenuoti siomis salygomis:

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

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

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

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad USS 10ziy MIS implantas pakelia temperatdra ne

daugiau kaip 5,3 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR)

1,5 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR

tomografu.

MR vaizdo kokybé gali buti blogesné, jei dominanti sritis sutampa su USS laziy MIS
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

Pateikti jrankiai yra sterilds. Gaminius reikia i3imti is pakuotés, nepazeidziant juy

sterilumo.

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

tés, kol nebusite pasiruode i3 karto panaudoti.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uZztikrinancia pakuotés dalj ir sandariklj; jie turi
bati nepazeisti ir vientisi;

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

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.
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Nesterilus jtaisas:

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

Implanto Salinimas

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

Jei reikia pasalinti implanta, rekomenduojama taikyti sia metodika:

— Sukurkite prieiga prie isimti skirty implanty, padarydami pjavius prie i¥émimui
skirto sraigto / spaustuvo (pageidautina isilgai pjavio, kuriuo buvo jvestiimplantai).

— Arba galite naudoti minkstyjy audiniy skétiklj, kad galétuméte atlikti vizualia
apzidra.

— Naudodami atitinkamus instrumentus nuo fiksavimo dangtelio jdubos ir 10zio
spaustuvo verzlés pa3alinkite jaugusius randus ir kaulinj audinj. Patikrinkite fiksa-
vimo dangtelio jdubos ir i3sikiSusios 10Zio spaustuvo verzlés blkle ir geometrija.

MIS lGzio spaustuvo verzlés atlaisvinimas

- Jstumkite verzlés atlaisvinimo instrumenta per patrumpinta Schanzo sraigta ir ji
visidkai jstatykite j MIS 10Zio spaustuvo verzlés 3 lapeliy formos galvute. Norédami
atlaisvinti verzle pasukite du arba tris pasukimus pries laikrodzio rodykle.

— Pakartokite veiksmus su visais sraigtais, priklausanciais ipsilateralinei konstrukcijai.

MIS lGzio spaustuvo fiksavimo dangtelio atlaisvinimas

- Kai i¥¢émimo mova sustabdyta virsutinéje padétyje, iki galo jkiskite fiksavimo
dangtelio isémimo instrumenta j fiksavimo dangtelio jduba.

- I13émimo mova stumkite zemyn ir laikykite ja virs MIS 0zio spaustuvo. Sukite
prie$ laikrodzio rodykle, kad atlaisvintuméte fiksavimo dangtelj, kol fiksavimo
dangtelj uzfiksuos mova. Implanta isimkite tik laikydami T formos rankena.

— Jsitikinkite, kad sukant fiksavimo dangtelio i$¢mimo instrumenta, i$¢émimo mova
baty nuspausta zemyn, kad tilpty fiksavimo dangtelis.

— Pakartokite veiksmus su visais fiksavimo dangteliais, priklausanciais ipsilateralinei
konstrukcijai.

Strypo iSémimas
— | viena pjavj jkiskite strypo isémimo instrumenta ir juo tvirtai suimkite strypa.
Tvirtai laikykite ir iStraukite strypa is pjavio.

LGZio spaustuvo isémimas

— Spaustuvo isémimo instrumenta iki galo jkiskite j spaustuvo sriegj fiksavimo
dangtelio puséje ir pasukite pagal laikrodzio rodykle, kad pritvirtintuméte MIS
|0Zio spaustuva prie instrumento. Patraukite spaustuva atgal ant patrumpinto
Schanzo sraigto.

— Pakartokite veiksmus su visais MIS lGZio spaustuvais, priklausanciais ipsilaterali-
nei konstrukcijai.

— Jei spaustuvo negalima nuimti, jsitikinkite, kad MIS l0zio spaustuvo verzlé néra
priverzta (dviem ar trim pasukimais), arba naudokite toliau nurodyta alternatyvy
MIS lGzio spaustuvo ir Schanzo sraigto isémimo bada.

Schanzo sraigto isémimas

- Isitikinkite, kad sraigto i$émimo instrumentas yra atidarytas.

— Uzdékite sraigto i$émimo instrumenta ant patrumpinto Schanzo sraigto. Pasuki-
te rankena pries laikrodzio rodykle tvirtai laikydami mova kita ranka. Sukite to-
liau, kol mova ims suktis kartu su rankena. Nuo to momento laikykite tik rankena
ir toliau sukite pries laikrodzio rodykle, kol visiskai isimsite sraigta.

— Pakartokite veiksmus su visais sraigtais, priklausanciais ipsilateralinei konstrukci-
jai.

— Norint atidaryti sraigty isémimo instrumenta, fiksavimo dangtelio isémimo
instrumenta galima naudoti kaip priesingo sukimo momento jrankj. |statykite
fiksavimo dangtelio i$émimo instrumenta j sraigto i¥émimo instrumento movos
virSuje esancia anga. Sukite sraigto isémimo instrumento rankena, laikydami fik-
savimo dangtelio i8émimo instrumenta.

Alternatyvus MIS 10Zio spaustuvo ir Schanzo sraigto isémimo budas

- Uzdékite sraigto isémimo instrumenta ant patrumpinto Schanzo sraigto. Pasuki-
te rankena pries laikrodzio rodykle tvirtai laikydami mova kita ranka. Sukite
toliau, kol mova ims suktis kartu su rankena.

— Spaustuvo isémimo instrumenta jkiskite j spaustuvo sriegj fiksavimo dangtelio
puséje ir pasukite pagal laikrodZio rodykle, kad pritvirtintumeéte MIS |GzZio spaus-
tuvus prie instrumento.

- Nuo to momento sraigto isémimo instrumento rankena sukite pries laikrodzio
rodykle, tuo pat metu atitinkamu instrumentu laikydami spaustuva, kad spaus-
tuvas nenusprasty nuo zaizdos.

— Pakartokite veiksmus su visais sraigtais, priklausanciais ipsilateralinei konstrukcijai.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, isvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemoneés”.
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I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir déziy pakartotinj apdorojima apradytos , Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija ,Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

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

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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