Lietosanas noradijumi
USS™ — Universal Spine System
(universala mugurkaula sistema)

Rokasgramatu saturs var tikt mainits;
visjaunaka katras rokasgramatas versija
vienmeér ir pieejama tiessaisteé.
Izdrukata: Nov 15, 2016

(#) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Visas tiesibas paturétas. SE_528817 AD 11/2016



Lietosanas noradijumi

USS™ — Universal Spine System (universala mugurkaula sistéma)

Ladzu, pirms lietosanas izlasiet Sos lietosanas noradijumus, Synthes brosuru "Svariga
informacija" un atbilstosos kirurgisko tehnologiju aprakstus. Parliecinieties, ka labi par-
zinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials

Materials: Standarts:
TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Komerciali tirs titans (CPTi) ISO 5832-2

Paredzétais lietojums

USS sistéma ir muguréja izauguma skrdve un aka fiksacijas sistéma (T1-52), kas pare-
dzéta, lai nodrosinatu precizu un segmentalu mugurkaula stabilizaciju pacientiem ar
nobriedusu skeletu.

Turklat skriemela kermena skrlves toarkolumbala mugurkaula var tikt izmantotas art
anteriori.

USS Il poliaksiali perforétas skrlves ir papildus elements USS Il poliaksialaja sistéma,
kas ir degenerativo slimibu arstesanai, ka ari deformaciju izlabo3anai piemérota mugu-
réja izauguma skraves fiksacijas sistéma (T1-S2). USS Il poliaksiali perforétas izauguma
skrdves tradicionali var ievietot tapat ka cietas USS Il poliaksialas skraves un Kirsnera
stiepJu vadnus. USS Il poliaksiali perforétas skrives vada kaulu cementu Vertecem V+
cauri sanu caurumiem, lai papildinatu izauguma skravi skriemela korpusa. Izauguma
skraves papildinajums ar cementu uzlabo izauguma skruves piestiprinasanos mugur-
kaula skriemeliem, jo Tpasi vajas kaulu kvalitates gadijumos.

USS Small Stature/Pediatric sistéma ir ipasi paredzéta bérniem un maza auguma pieau-
gusajiem.

USS Il llio-Sacral ir indicéta garu posterioru stienu konstrukciju fiksésanai zarnkaula un
S2, abos gadijumos kombinacija ar S1 fiksaciju.

Indikacijas

uss:

— degenerativas slimibas;

torakolumbala un lumbala skolioze;

audzeéji, infekcijas;

— ldzumi ar priek3€jo atbalstu;

vairaksegmentu lizumi ar segmentalu fiksaciju.

USS 11

— mugurkaula deformacijas (iedzimtas, idiopatiskas, neiromuskularas);
— degenerativas slimibas;

— audzéji;

— lazumi.

USS Il Polyaxial:

— degenerativas slimibas;

— deformacijas kombinacija ar USS Il vai USS zema profila skravém;

— ldzumi un audzeji ar pietiekamu priek3éju atbalstu, izmantojot USS Il Polyaxial ka
savrupu muguréjas fiksacijas ierici.

USS Il Polyaxial Perforated:

— dedenerativas diska slimibas;

— deformacijas kombinacija ar USS Il vai USS zema profila skravém;

— ldzumi un audzeji ar pietiekamu priek3éju atbalstu, izmantojot USS Il Polyaxial ka
savrupu muguréjas fiksacijas ierici.

— osteoporoze, izmantojot vienlaikus ar Vertecem V+ kaulu cementu.

USS Il llio-Sacral:

S1 fiksacija kombinacija ar iegurna fiksaciju:

— smaga skolioze (piem., neiromuskulara).

S1 fiksacija kombinacija ar S2 fiksaciju:

— degdenerativa saslim3ana (piem. spondilolistéze).

USS Small Stature/Pediatric:

Indikacijas (bérniem, maza auguma pieaugusajiem):

— mugurkaula deformacijas (iedzimtas, idiopatiskas, neiromuskularas);

— audzéji;

— ldzumi.

Piezime: salidzinajuma ar USS ar 6 mm diametra stieniem, USS maza auguma cilvéku /
pediatrijas sistémas ar 5,0 mm diametra stieni mediciniska stipriba ir 50% vai mazak.
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USS Low Profile:

— torakolumbala skolioze un citas deformacijas;

— audzeji;

degenerativas slimibas;

— ldzumi ar anterioru atbalstu un vairaksegmentu IGzumi ar segmentalu fiksaciju;
infekcijas.

USS VAS:
— degenerativas slimibas;
- nestabilitatei sekojosa dekompresija.

Kontrindikacijas

uss:

— nav izmantojama virs T6

— |Gzumi: kontroléta redukcija nevar tikt veikta ar izaugumu skravém;

— lGzumi: izaugumu skraves ir izmantojamas tikai mugurkaula anterioras dalas rekons-
trukcijas papildinasanai ar transplantatu vai rami.

UssS i

— papildu anteriorais atbalsts vai mugurkaula rekonstrukcija ir nepiecieSsama lGzumu
un audzéju gadijuma, ja ir vajs atbalsts no vedera dobuma puses;

— osteoporoze.

USS 1l Polyaxial:

— 1Gzumi un audzéji ar nepietiekamu anterioro atbalstu.

Piesardzibas pasakumi: pacientiem ar osteoporozi ir ieteicams izmantot spongiozo
kaulu skraves.

USS Il Polyaxial Perforated:

— papildu anteriors atbalsts vai mugurkaula rekonstrukcija ir nepiecie$ama luzumu un
audzéju gadijuma ar smagu anterioru kermena sairumu;

— osteoporoze, izmantojot bez paplasinasanas;

— smaga osteoporoze.

Ar Vertecem V+ kaulu cementu saistitas kontrindikacijas: ludzu, skatiet atbilsto3as teh-

niskas vadlinijas attieciba uz Vertecem V+

USS llio-Sacral:
— |Gzumi un audzéji ar nepietiekamu anterioro atbalstu.
— USS Il llio-Sacral nedrikst izmantot, ja nav iespéjama S1 fiksacija.

USS Low Profile:

ka atseviskam proceduram, tam ir $adas kontrindikacijas:
— IV unV pakapes spondilolistéze;

— lGzumi ar mugurkaula anterioras dalas atbalsta zudumu;
— audzeji ar mugurkaula anterioras dalas atbalsta zudumu.

USS VAS:
— lGzumi un audzeji ar anteriora atbalsta zudumu, ja mainigas ass skraves (Variable
Axis Screw - VAS) tiek izmantotas ka atsevisks implants.

lespéjamie nevélamie notikumi

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko procediru, var but riski, blakusparadibas un nevéla-
mi notikumi. Kaut ari var but daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak sasto-
pamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta ddsa, vem-
ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietikums, patologisku retu veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS), alergija / paaugstinatas juti-
bas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implanta vai ierices izvirzijumu, nepa-
reizu saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapém; blakus esoo kaulu bojajumi (pie-
meéram, iegrimsana), disku bojajumi (pieméram, blakus eso3o limenu degeneracija) vai
miksto audu bojajumi, durali plisumi vai mugurkaula Skidruma noplude; mugurkaula
smadzenu kompresija un/vai kontdzija, transplantata daléja parvietosanas, mugurkau-
la angulacija.

lapa 2/3



Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantosanas.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var nega-
tivi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietodana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iek$éja sprieqguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak in-
formacijas skatiet Synthes brosara "Svariga informacija".

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai universalas mugurkaula sistémas implantésanu veic tikai praktize-
josikirurgi, kuri labi pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi
parvaldit ar So izstradajumu saistitos Tpasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir
javeic saskana ar ieteicamo kirurgijas procediru noradijumiem. Kirurgs ir atbildigs par
to, lai operacija tiktu veikta pareizi.

RaZotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagnozes,
nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai operacijas
tehnologiju, arstésanas metoZu ierobeZojumu vai neadekvatas aseptikas de.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja
zina atbildibu neuznemas.

USS Il poliaksialas perforétas skruves tiek kombinétas ar Vertecem V+. Sikaku informa-
ciju par to lieto3anu, piesardzibas pasakumiem, blakusparadibam, ludzu, skatiet attie-
cigo izstradajumu informacijas materialos.
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Magnétiskas rezonanses vide

MR nosacijumi:

USS Il Polyaxial, USS Il Polyaxial perforéta, USS zema profila, USS VAS

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka USS (uz titana

bazes) sistémas ir savietojamas ar MR. Sos priekmetus var drosi skenét $ados apstak-

los:

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

— telpiska gradienta lauks ir 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);

— maksimala visa kermena vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate - SAR) 15 minasu skenésanas gadijuma ir 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém USS (uz titana bazes) implanti neradis tempera-

tdras 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 ske-

néjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar vai ir rela-

ivi tuvu USS (uz titana bazes) ierices pozicijai.

USS, USS maza auguma / pediatrijas pacientiem, USSII, USSII lliosacral

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka USS sistéemas

(uz neriiso3a térauda bazes) ir savietojamas ar MR. Sos prieksmetus var drosi skenét

$ados apstak|os:

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

— telpiska gradienta lauks ir 150 mT/cm (1500 Gauss/cm);

— maksimala visa kermena vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate - SAR) 15 mindsu skenésanas gadijuma ir 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudem USS implanti (uz neruso3a térauda bazes) neradis

temperatdras paaugstinajumu vairak par 5,7 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas

Tpatnéjas absorbcijas intensitates (SAR) 1,5 W/kg, ka novertéts ar kalorimetru, 15 mi-

nutes skenéjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skener.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja interesejosa zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu USS ierices (uz nerdso3a térauda bazes) pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. leverojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra "Svariga informacija".

lerices apstrade / atkartota apstrade

Sikaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu iericu, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosdra , Svariga informacija”.
Instrumentu sastiprinaanas un demontazas instrukcija , Dismantling Multipart Instru-
ments” (Vairdkdalu instrumentu demontaza) ir lejupieladéjama lapa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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