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Kasutusjuhend

Lulikeha asendusseade XRL®

Implantaadid XRL on laiendatavad lulikeha asendusseadmed, mis on vélja todtatud
kasutamiseks lulisamba rinna- ja nimmeosas. Implantaadi XRL saab taita luusiiriku
materjaliga.

Modulaarne implantaat XRL pannakse kokku enne implanteerimist ja see koosneb
viiest komponendist; Ghest kesksest korpusest (vahettikk), kahest otsaplaadist ja kahest
otsaplaadi kruvist. Keskne kkorpus on saadaval modulaarse ja integreeritud
valikuna. Kraniaalne ja kaudaalne otsaplaat kinnitatakse otsaplaadi kruvidega XRL-i
modulaarse keskkorpuse kiilge. Integreeritud implantaadid XRL ei vaja kokkupanemist.

Implantaadid XRL on saadaval erinevate jaljendite ja nurkadega, mis vdimaldab
implantaati ltlisambakonstruktina kokku panna.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet jargnevate toodete kohta.
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Oluline markus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

PEEK: polueetereeterketoon standardi ASTM F 2026 jargi
Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiiniumi — 7% nioobiumi) standardi
ISO 5832-11 kohaselt

Tantaal standardi ISO 13782, ASTM F 560 kohaselt

Kasutusotstarve

Implantaadid XRL on kavandatud kasutamiseks lulikeha asendusseadmetena
ltlisamba rinna- ja nimmeosas (T3-L5) valjaarenenud luustikuga patsientidel.
Olenevalt patsiendi patoloogiast saab implantaate XRL kasutada Uhe ja kahe
lulisambataseme fusiooniks.

Implantaate XRL peab kasutama sisemise lisafikseerimisega.

Naidustused
— Traumaatilised murrud ltlikeha havimisega
— Lulikehade asendamine kasvaja resektsiooni téttu

Vastunaidustused

— Halb luukvaliteet, mis ei vdimalda saavutada adekvaatset anterioorset toestust
— Lulisamba mitmetasandiline metastaatiline hdvimine

— Tervete naabersegmentide puudumine

— Aktiivne stisteemne infektsioon

Patsientide sihtrihm

Implantaadid XRL on méeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga patsientidel.
Need tooted on moeldud kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes arvesse
ndidustusi ja vastunadidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega susteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasutamise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni 6ige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia tldisi
riske ja tootepdhiseid kirurgilisi protseduure.
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Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutddtajatele, kes on
lilisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Ko6ik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui implantaate XRL kasutatakse otstarbekohaselt ning kasutusjuhiste ja pakendi
margistuse kohaselt, eeldatakse, et need tagavad patsiendi toimetuleku pusimise
vOi paranemise ning/voi valu leevenemise.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on saadaval jargmisel lingil (aktiveerimisel):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Toote toimivusnaitajad
Implantaadid XRL on lulikeha asendusseadmed, mis on disainitud ltlisamba eesmi-
se ja keskmise toestuse tagamiseks, kui neid kasutatakse lisafikseerimisega.

Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb kérvalndhtude oht.
Voimalikud korvalnahud voivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi- ja
veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi patoloogiline
armistumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regionaal-
ne valustindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/tlitundlik-
kusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud stimptomid,
implantaadi purunemine, I6dvenemine voi paigast liikumine, luude vaarkokkukasva-
mine, mittekokkukasvamine voi hilinenud kokkukasvamine, luutiheduse véahenemine
luukoormuse vahenemise tottu, kilgneva segmendi degeneratsioon, pusiv valu voi
neuroloogilised simptomid, kilgnevate luude, organite, diskide véi muude pehmete
kudede kahjustused, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompres-
sioon ja/vdi kontusioon, implantaadi véi siirdamismaterjali paigaltnihkumine,
|tlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist
valja alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

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

@ Mitte resteriliseerida

Seadme uuesti steriliseerimine voib pdhjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimi-
misnaitajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

Nditab, et meditsiiniseade on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali ilekandumise thelt
patsiendilt teisele. See vdib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi
korduskasutada ning neid peab kéitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui imp-
lantaadid naivad kahjustusteta, voib neil olla véikseid defekte ja sisepingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et implantaadi XRL implanteeriksid ainult need opereeri-
vad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on ltlisambakirurgias kogenud
ning tunnevad lilisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.
Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni dige toimumise eest.

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

— Selle seadme komponendid on valmistatud PEEK-ist, titaanisulamist ja tantaalist.
Metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel pdhjustel ei tohiks muud sead-
med peale kaasasolevate komponentide (nt lisakinnitus) puutuda kokku
XRL-konstruktsiooniga, kui need on valmistatud siin loetlemata materjalidest.
Samuti ei ole metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel pohjustel soovi-
tatav titaanist voi titaanisulamist implantaadi komponente segada roostevabast
terasest implantaadi komponentidega.

Patsiendi liigne koormus enne piisava luusilla moodustumist voib pohjustada
implantaadi rikke.

Tehke lulikeha ektoomia.

Tehke vajaduse kohaselt kas osaline voi taielik ltlikeha ektoomia.

— Liigne kudede kahjustumine ja tihke luu eemaldamine voib otsaplaati norgesta-
da ja halvendada seega implantaadi XRL istuvust, pohjustades potentsiaalselt
selle vajumist.

Sisestage prooviimplantaat.

Valige otsaplaadi jéljendi suurus ja nurk.

— Veenduge, et prooviotsaplaat oleks maksimaalselt kontaktis kiilgnevate lulikeha-
de pinnaga, kuid ei ulatuks ule aare.

Madrake keskkorpuse suurus.

Keskkorpuse kérgus arvutatakse prooviotsaplaadi abil.

— Prooviimplantaadid ei ole implanteerimiseks ja need tuleb enne implantaadi XRL
sisestamist eemaldada. Konstrukti nurk ei tohi tletada 30° lordoosi/kifoosi.

Sisestage prooviimplantaat.

Sisestage implantaadihoidiku abil prooviimplantaat ltlisamba ektoomia kohta.

- Arge mojutage (leliia prooviimplantaate ega implantaadihoidikut. L66ge ainult
kergelt.

Implanteerimine

Pange implantaat kokku.

Valige implantaat prooviimplantaadi jargi.

— Otsaplaatidele vajutades veenduge, et otsaplaat paigutuks korralikult keskkor-
pusel. Seda saab visuaalselt kontrollida. Kui otsaplaat ei ole korralikult paigal,
on oht, et see voib keskkorpuse kiljest lahti tulla (vt joonis 1).

— Implantaadi XRL keskkorpust ei v6i kunagi implanteerida ilma, et kraniaalsed
ja kaudaalsed otsaplaadid oleksid korralikult otsaplaadi kruvidega kinnitatud.

Korrigeerige otsaplaatide asendit.
— Otsaplaadid vabanevad keskkorpuselt jarsult. Veenduge, et haaraksite eemalda-
misel kindlalt nii keskkorpusest kui ka otsaplaadist.

Valmistage implantaat ette.

Enne implanteerimist kasutage siirikusisu tihendajat, et hélbustada implantaadi

XRL taitmist luusiiriku materjaliga.

— ARGE taitke siirikusisuga lukustusréngast. ARGE kasutage siiriku taitmisel liigset
joudu. ARGE taitke siirikut, kui implantaat on laaditud laiendajasse.

Sisestage implantaat.

- Arge kohandage laiendaja kiepidet, kui pérkmehhanismiga kang on sisseliilita-
tud asendis ,ON”. See pohjustab implantaadi enneaegse distraktsiooni. Arge
sisestage implantaati ltlikeha ektoomiasse enne, kui laiendaja kdepide on lukus-
tatud soovitud asendisse.

- Arge 166ge laiendajale ega implantaadile. Kéidelge implantaati ainult siis,
kui nii avaus kui ka salk on rakendatud.

Tehke distraktsioon ja kontrollige asendit.

- Arge paigutage laiendaja kaepidet imber distraktsiooni ajal v6i pérast seda.
Arge 166ge implantaadi Umberpaigutamise ajal laiendajale ega implantaadile
XRL. Veenduge, et rakendaksite pidevat paripaevasuunalist pédrdemomenti, kui
ltlitate porkmehhanismiga kangi valjaltlitatud asendisse ,OFF”. Muidu voib
T-keeraja jarsult vabaneda.

— Implantaadi distraktsioon on lubatud ainult instrumendikomplektiga XRL.
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Korrigeerige implantaadi asendit.

- Arge l66ge implantaadi Umberpaigutamise ajal laiendajale ega implantaadile
XRL. Veenduge, et rakendaksite pidevat paripdevasuunalist péordemomenti, kui
ltlitate poérkmehhanismiga kangi véljaltlitatud asendisse ,OFF”. Muidu voib
T-keeraja jarsult vabaneda.

- Implantaadi asendi korrigeerimine on lubatud ainult instrumendikomplektiga XRL.

Kontrollige lukustatust.
— Lukustusréngas peab olema korralikult suletud, et tagada implantaadi 16pliku
korguse pusimine.

Lisafikseerimine
Sisestage luusiiriku materjal.
- Arge kasutage siiriku taitmisel ligset joudu.

Kinnitage sisemise fikseerimise sisteem.

— Hoolitsege sisemise fikseerimise kinnitamisel selle eest, et lulikeha tlemine
ja alumine otsaplaat jadks fikseerituks. Lulikehade kaitlemine voib pohjustada
implantaadi XRL nihkumist haavas, mille tottu véib osutuda vajalikuks implantaa-
di asendi korrigeerimine.

Implantaadi eemaldamine

— Arge 166ge implantaadi eemaldamisel laiendajale XRL ega implantaadile XRL.
Veenduge, et rakendaksite pidevat paripdevasuunalist podrdemomenti, kui
|Ulitate porkmehhanismiga kangi valjaltlitatud asendisse ,,OFF”. Muidu voib
T-keeraja jarsult vabaneda.

— Implantaadi eemaldamine on lubatud ainult instrumendikomplektiga XRL.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevétte Synthes brosiuriga , Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine
Implantaadid XRL paigaldatakse instrumentidega XRL.

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine néitas, et implantaadid

XRL on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine on ohutu jérgmistes tingi-

mustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat

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

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg 15 minuti
skannimise kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene implantaadi XRL temperatuur roh-
kem kui 4,1 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineelduvuskiiruse
(SAR) 4 Wr/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise
15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3 tesla juures.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt seadme
XRL asukohas voi sellele suhteliselt Idhedal.

Toimingud enne toote kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat

kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist

vdlja alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt,

et steriilne pakend oleks terve.

- Kontrollige steriilse barjéariga pakendi kogu pinda ning tihendit selle taielikkuse
ja Uhtluse tagamiseks.

- Kontrollige, et steriilse barjadriga pakendil ja tihendil poleks auke, kanaleid
ega tuhimikke.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi toode on aegunud.
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Implantaadi eemaldamine

Seadme eemaldamisotsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures

arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ning teise operatsiooni voimalikku

ohtu patsiendile.

Kui implantaat XRL tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

- Pange kokku laiendaja instrument.

— Implantaadi eemaldamiseks vajutage laiendaja Ulaosa taielikult kokku ja seadke
porkmehhanismiga kang valjaltlitatud asendisse ,, OFF”.

— Veenduge, et vabastusseade oleks eemaldatud voi lahutatud ja seatud
puhkeasendisse.

— Libistage laiendaja Ulaosa kraniaalse otsaplaadi all olevatesse piludesse. Seadke
porkmehhanismiga kang sisseltlitatud asendisse ,ON” ja keerake T-keerajat
pdripdeva, kuni laotur haakub salguga implantaadil, tagades kindla hoidmise.
Sisestage vabastusseade taielikult.

— Hoides pidevat parisuunalist pédrdemomenti T-keerajal, seadke pérkmehhanis-
miga kang véljaltlitatud asendisse ,OFF” ja suruge implantaati, poorates
T-keerajat vastupdeva.

- Eemaldage implantaat.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamise ettevaatusabindud/hoiatused on loet-
letud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Korvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/véi kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi korduskasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jérgi.

Kasutamise erijuhised

Valik

Valitud otsaplaadi suurus peaks pakkuma naaberlilikehadele kdige laiemat tuge.
Veenduge, et implantaadi otsaplaadid ei ulatuks theski suunas naaberlulikehade
otsaplaatidest kaugemale. See voib tekitada raskeid vaskulaarseid véi neuroloogi-
lisi kahjustusi.

Otsaplaadi nurk peaks vastama patsiendi anatoomiale ja patoloogiale. Vale nurk voi
suurus voib pohjustada implantaadi vajumist luusse voi takistada edukat parandust.

Veenduge, et keskkorpus oleks laiendatud laiendaja tlaosaga.

<«
Mitte taielikult

paigas
(vahed)

B

Joonis 1

Paigaldamine

Otsaplaatide paigaldamisel jargige jargmist.

— Juurdepéaas keskkorpuse lukustusrénga vabastamiseks peab olema suunatud
soovitud Idhenemise suunas.

— Veenduge, et mélemad otsaplaadid oleksid samas suunas.
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Implanteerimine

Implantaadi XRL kasutamisel jargige jargmisi punkte.

— Kui lukustusréngas on instrumendi poole suunatud, libistage laiendaja Ulaosa
kraniaalse otsaplaadi all olevatesse piludesse. Arge suruge laiendaja tlaosa jéuga
implantaadile. Keerake T-keerajat veidi paripdeva, kuni laiendaja volli hargil olev
lukustus haakub implantaadiga, et seda kindlalt kinni hoida. Seadke skaala nulli.

— Sisestage vabastustodriist taielikult Iabi laiendaja XRL lukustusrongasse.

— Keskkorpust ei tohi tleliia laiendada. Muidu esineb oht, et implantaat surutakse
naaberlilikehasse.

— Kui implantaat on loplikus asendis, kontrollige, et keskkorpuse lukustusréngas
oleks suletud. Kui pilu on ligikaudu 1mm (joonis 2), on implantaat lukustatud ja
kinnitatud. Kui pilu on suurem (joonis 3), kinnitage implantaat uuesti laiendajaga ja
ligutage implantaati veidi avatud vabastustooriistaga, et lukustusrongas sulgeda.

— Parast implanteerimist kontrollige, et implantaat oleks digesti joondatud.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Joonis 2 Joonis 3

Implantaadikaart ja patsiendi infoleht

Andke patsiendile selle olemasolul implantaadikaart ja jagage talle patsiendi tea-
belehele vastavat teavet. Patsienditeavet sisaldav elektrooniline fail on saadaval
aadressil ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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