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Kasutusjuhised

UsS™ murd MIS

Enne kasutamist lugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid, Synthesi brosturi ,Oluline
teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast
kirurgilist meetodit.

Materijal

Materjal: Standard:

TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Tehniliselt puhas titaan (CPTi) I1SO 5832-2

Ettendhtud kasutamine

USS  murrusisteem MIS on tagumiste torakolumbaarsete varrekeste

kruvifiksatsiooniststeem (T1-52), mis on ette nahtud pakkuma ltlisamba tépset ja
segmentaarset stabilisatsiooni kasvamise |6petanud skeletiga patsientidel.
Operatsiooni voib teha kas minimaalselt invasiivse voi avatud sisenemisteega.

Naidustused

— Murrud: lulisamba rinna-, nimme- ja nimmeristluuosa ebastabiilsed murrud ning
vastuvoetamatute deformatsioonidega seotud murrud (diskoligamentoossed
rebendid voi varasemad laminektoomiad ei ole vastunaidustused)

— Kasvajad

— Infektsioonid

— Traumajargsed deformatsioonid

— Sponddilolistees

— Degeneratiivne diskihaigus

— Osteoporoos, kui kasutatakse samaaegselt Vertecem V+ luutsemendiga

Vastunaidustused

— Raske eesmise lUlikeha purunemisega murdude ja kasvajate puhul on vajalik
lilisamba taiendav eesmine toetus voi rekonstruktsioon

— Osteoporoos, kui kasutada ilma tugiststeemita

— Raske osteoporoos

Vertecem V+ luutsemendiga seotud vastundidustused:
vt Vertecem V+ slisteemi vastavat tehnilist juhendit.

Voimalikud kdrvalndhud

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, véivad esineda ohud,
kérvaltoimed ja korvalndhud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kdige
sagedasemad jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmekoe
kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemi funktsionaalne
kahjustus, kompleksne regionaalne valusiindroom, allergia/tlitundlikkusreaktsioonid,
implantaadi voi tugiseadme valjatungimise, vaarlitumise voi mittelitumisega seotud
korvaltoimed, pUsiv valu; lahedalasuvate luude kahjustused (nt vajumine), lahedalasuva
diski kahjustused (nt ldhedalasuva diskitaseme degeneratsioon) voi lahedalasuva
pehmekoe kahjustus, kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke; seljaaju kompressioon
ja/voi kontusioon, siiriku osaline paigaltninkumine, vertebraalne angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend on terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

@ Arge steriliseerige uuesti

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastdotlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi
taastootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.
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Saastunud implantaate ei tohi taastéédelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud
Kaesolevas kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske.
Tapsema teabe saamiseks tutvuge Synthesi brosudriga ,Oluline teave”.

Hoiatused

Vaga soovitav on, et USS murruststeemi MIS siirdaksid ainult opereerivad kirurgid,
kes teavad spinaalkirurgia Gldisi probleeme ja kes on voimelised kasutama
tootepdhiseid kirurgilisi meetodeid. Implantatsioon peab toimuma soovitatava
kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige l&biviimise
eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

USS murd MIS ststeemi perforeeritud kruvid on kombineeritud Vertecem V+
sUsteemiga. Selle Uhildumise, kasutamise, ettevaatusabindude, hoiatuste ja
korvaltoimete tapsemat teavet vt vastavatest juhistest.

Magnetresonantsi keskkond

MR-tingimuslik:

Halvima stsenaariumiga labiviidud mittekliiniline katsetus naitas, et USS

murruststeemi MIS implantaadid vastavad MR tingimustele. Neid Uksusi voib

ohutult skannida jargmistel tingimustel:

- Staatiline magnetvdli 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud ,specific absorption rate”
(erineeldumiskiirus) (SAR) 1,5 W/kg skaneerimise 15 minuti kohta.

Léhtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene USS murruststeemi MIS-implantaadi

temperatuur rohkem kui 5,3 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud

erineeldumiskiiruse (SAR) 1,5 W/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt

MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla

juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet vaib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tépselt samas

piirkonnas voi suhteliselt lahedal USS murrustisteemi MIS-seadme asukohale.

Kaitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetes tingimustes, tuleb enne kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse
pakendisse véi mahutisse. Jargige Synthesi bro3udris ,Oluline teave” esitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Seadme to6tlemine/taastootlemine

Implantaatide tootlemise ja taaskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja
karpide taastdotlemise Uksikasjalikke juhiseid on kirjeldatud Synthesi bro3udris
,Oluline teave”. Instrumentide kooste ja lahtivotmise juhised ,Mitmeosaliste
instrumentide lahtivotmine” saab alla laadida veebilehelt:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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