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LietoSanas instrukcija

USS® lazumu sistéma

USS IGzumu sistéma ir muguréja stumbra skravju fiksacijas sistéma, kas paredzéta
lietoanai mugurkaula krasu, jostas un krustu apvida. Sisistéma satur Sanca skri-
ves un lizuma skavas, un to izmanto, lai arstétu skriemelu ldzumus. To veido Sanca
skrave, lizuma skava, stienis, $kérsskava, Skérsstienis, stiena fiksacijas gredzens
mugurkaula konstrukcijas izveidei.

Ir pieejami at3kirigu veidu un dazadu izméru USS ldzumu sistémas implanti, tapéc
sistému var samontét k& mugurkaula konstrukciju.

Saja lietodanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noradrtajiem izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto-
3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosdru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Titana sakausé&jums: TAN (6% titans, 7% aluminijs, niobijs), atbilst Standarta
I1SO 5832-11 prasibam

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

Paredzétais lietojums
USS lbzumu sistéma ir paredz&ta muguréjai segmentalai mugurkaula krasu, jostas
un krustu dalas (T6-S1) stabilizacijai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Indikacijas
— LGzums vai trauma

Kontrindikacijas

— Ldzumiem ar smagu skriemelu kermena bojajumu ir janodrosina papildu atbalsts
no priek3puses vai skrieme|u kermena rekonstrukcija.

— Slikta kaulu kvalitate, kas nelauj nodrosinat atbilstosu sakeri.

Pacientu mérka grupa

USS lGzumu sistéma ir paredzéta lieto3anai pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindika-
cijas, ka arf pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

Silietosanas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lieto3ana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas 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.
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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 3aja instrukcija nav
iek|auta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lieto3anas rupigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja USS l0zumu sistéma tiek lietota ka paredzéts un atbilsto3i lietoSanas instrukcija
un markéjuma sniegtajiem noradijumiem, ierice nodro3ina segmentalu mugurkau-
la stabilizaciju, atvieglojot IGzuma vai traumas izraisitas muguras sapes un/vai
kustibu traucéjumus.

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi
USS lazumu sistéma ir muguréjas fiksacijas ierice, kas paredzéta skrieme|u segmen-
ta(-u) stabilitates nodrosinasanai.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, nevélamie notikumi un atlikusie riski
Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas vai pacienta novietoju-
ma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asino3ana; nervu un
asinsvadu bojajums; pietdkums, patologiska brices dzisana vai rétu veido3anas;
funkcionals muskulu un skeleta sistémas traucéjums; kompleksais regionalais sapju
sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/hipersensitivitates
reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatlras pamanamibu, implantu
IGzumu, valigumu vai parvieto3anos; nepareiza saaugsana, nesaaugsana vai aizkavéta
saaugsana; kaulu blivuma samazinajums slodzes izraisitas kompresijas dél; blakus
eso30 segmentu dedeneracija; pastavigas sapes vai neirologiski simptomi; apkartéjo
kaulu, organu, disku vai citu miksto audu bojajumi; muguras smadzenu cieta apvalka
vai muguras smadzenu $kidruma noplGde; muguras smadzenu kompresija un/vai
kontizija; transplantata materiala parvieto3anas; skriemelu angulacija.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéts, izmantojot apstaroanu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lieto3anas ir japarbauda izstradajuma deriguma termin3 un japarliecinas, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

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 atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieric¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta
citam. 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 $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstiprina-
tajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3éjas spriedzes pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai USS lGzumu sistému implanté tikai praktizéjosi kirurgi, kam
ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kas apzinas mugur-
kaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar 3iem 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 neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
komponentu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé].

Stumbra skrdvju novietosana un atskravésana
— Necaurduriet skriemela kermena priek3éjo sienu.

Sanca skravju ieskrivésana
— Sanca skravju gali nedrikst caurdurt skriemela priek3éjo sienu.

Ldzumi ar neskartu muguréjo sienu
— Ir |oti svarigi, lai zili markéta uzgrieznu atslega & 11 mm tiek izmantota ar zema
profila l[Gzuma skavam.

Ldzumi ar muguréjas sienas lGzumu un muguréjas gareniskas saites plisumu

— Visu veidu manipulacijas, kas tiek veiktas, saspiezot kopa Sanca skravju galus,
var radit nevélamu skriemela kermena bojatas muguréjas sienas kompresiju,
tadeé| pastav mugurkaula fragmentu izmezgijuma risks. Tapéc katra stiena skava ir
janostiprina pie stiena ar stiena & 6,0 mm fiksacijas gredzenu. Tada veida rota-
cijas centrs tiek nobidits stiena liment. Lidzigi, ja ir plisusi vai bojata muguréja
gareniska saite, skrlvju galu atvirziana pretéja virziena vienu no otra var izraisit
nevélamu novirzi.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinésana

USS lGzumu sistéma ietilpst transpedikulara sanca skrave (& 5,0, 6,2, 7,0 mm),
|zuma skava, stienis & 6,0 mm, Skérsskava, 3kérsstienis & 3,5 mm un stiena
fiksacijas gredzens.

USS lGzumu sistémas ievietosanai jaizmanto atbilstosi USS lGzumu instrumenti.

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

Magnétiskas rezonanses vide

Piemérotiba lietosanai MR vide

Nekliniska sliktaka gadijuma parbaudé tika atklats, ka USS ldzumu sistémas

implanti ir drosi lieto$anai MR vidé, ja tiek nodroginati atbilstosi apstakli. Sos izstra-

dajumus var drosi skenét sados apstak|os:

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

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

— maksimalais visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas koeficients (Specific
Absorption Rate — SAR) 15 minasu skené3anas gadijuma ir 1,5 W/kg.

Nekliniskas parbaudés tika atklats, ka USS IGzumu implants izraisa temperataras
paaugstinasanos ne vairak par 5,3 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjas ipatnéjas
absorbcijas koeficients (SAR) ir 1,5 W/kg, kas noteikts, izmantotojot kalorimetriju un
15 mindtes veicot MR skenésanu ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar USS ldzu-
mu ierices novietojumu vai ir relativi tuvu tai.
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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 iepakoju-

ma tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinie-

ties, 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 tuksumu.

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 tiri3anas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu atbilstosa iepakojuma vai tver-
tné. levéerojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosara
“Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

Visi [Bmumi, 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 implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

- Skavu atbrivosanai jaizmanto & 11 mm uzgrieznu atsléga, savukart regulésanas
skravju izskravéanai jaizmanto 6,0 mm uzgrieznu atsléga. Tagad Sanca skrives
var iznemt no stiena un skavam.

— Pac tam satveriet Sanca skrivju galus ar skravju knaiblém vai T veida rokturi un
pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai iznemtu skravi.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara “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 3adiem implantiem ir jariko-
jas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

STs ierices ir jautilizé ka mediciniskas ierices atbilstodi slimnica apstiprinatajam
proceddram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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