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Kayttoohjeet

Nikamasolmun XRL™-implanttilaite

XRL-implantit ovat laajennettavia nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka on
tarkoitettu kdytettaviksi rinta- ja lannerangassa. XRL-implantti voidaan tdyttaa
luusiirremateriaalilla.

Modulaarinen XRL-implantti kootaan ennen implantointia, ja se koostuu viidesta
komponentista: yhdesta keskusrungosta (vdlikkeestd), kahdesta paatylevysta
ja kahdesta paatlevyn ruuvista. Keskusrunkoja on saatavilla modulaarisina ja
integroituina. Kraniaaliset ja kaudaaliset paatylevyt kiinnitetddn modulaariseen
XRL-keskusrunkoon paatylevyn ruuveilla. Integroituja XRL-implantteja ei tarvitse koota.

XRL-implantteja saa erikokoisina ja erikulmaisina, mikd mahdollistaa implantin
kokoamisen selkdrankakonstruktioksi.

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoja seuraavista tuotteista:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Katso laitetta koskevia lisatietoja, kuten leikkausmenetelmét, osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information tai ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Materiaalit

PEEK: ASTM F2026 -standardin mukaista polyeetterieetteriketonia
Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11
-standardin mukaisesti

ISO 13782- ja ASTM F 560 -standardien mukainen tantaali

Kayttotarkoitus

XRL-implantit on tarkoitettu nikamasolmun korvaaviksi laitteiksi luustoltaan taysin
kehittyneen potilaan rinta- ja lannerangassa (T3-L5).

Potilaan sairaudesta riippuen XRL-implantteja voidaan kdyttaa yhden ja kahden
nikaman luudutukseen.

XRL-implanttien kanssa on kaytettava sisaista lisakiinnitysta.

Kayttoaiheet
— Nikamasolmun rikkoneet traumaattiset murtumat
— Kasvaimen poistosta johtuva nikamasolmujen korvaaminen

Vasta-aiheet

— Huono luun laatu, minka vuoksi anteriorinen tuki ei ole riittavaa
— Usean nikamatason metastaattinen rikkoutuminen

— Vierekkaisten segmenttien eheyden puute

— Aktiivinen yleisinfektio

Kohdepotilasryhma

XRL-implantit on tarkoitettu kdytettaviksi luustoltaan téysin kehittyneille potilaille.
N&itd tuotteita tulee kayttda kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet seka
potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen
kirurgin antama ohjeistus on erittain suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttbohjeen  mukaisesti ja  suositeltua
leikkaustoimenpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta
toimenpide suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen
suorittavat vain sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja
kokemusta selkarankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkérankakirurgian yleiset
ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.
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Tata laitetta saavat kayttaa ja/tai kasitelld patevat terveydenhuollon ammattilaiset,
joillaon kokemustaselkarankakirurgiasta; kirurgit, 1aakarit, leikkaussalihenkildkunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkildkunnan jasenten tulee olla taysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisdlld kaikkia laitteen valitsemiseen ja
kayttamiseen tarvittavia tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita
tietoja” huolellisesti ennen kayttda. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun XRL-implantteja kéytetaan tarkoituksenmukaisesti seka kayttdohjeiden ja
pakkausmerkintéjen mukaisesti, niiden odotetaan yllapitavan tai parantavan
potilaan toimintakykya ja/tai lieventavan kipua.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
XRL-implantit ovat nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka on suunniteltu
tukemaan selkdrangan etu- ja keskiosaa lisakiinnitysta kdytettdessa.

Mahdolliset haittatapahtumat, epétoivottavat sivuvaikutukset ja jaé@nndosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta aiheu-
tuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, turvotus, epdnormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot,
implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, 16ysty-
minen tai migraatio, virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen,
luuntiheyden heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien
rappeutuminen, jatkuva kipu tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, levyjen,
elinten tai muiden pehmytkudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai
selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, laitteen tai
siirremateriaalin siirtyminen ja nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa, ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttdépaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai etta materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

® Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee laakintalaitteen, joka on tarkoitettu kdytettavaksi kerran tai yhdelle poti-
laalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus tai uudelleenste-
rilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisdksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai -kasittely voi luoda
kontaminaatioriskin johtuen esim. infektiivisen materiaalin valittymisestd potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltdva sairaalan kdytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.
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Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, etta XRL-implantin implantoivat vain sellaiset leikkaavat
|adkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkdrankakirurgiasta ja jotka
tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset
leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta
noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

- Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vadrastd
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vadristd implantin osien ja/tai
kayttomenetelmien  yhdistelmistd, hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta.

— Téaman laitteen komponentit on valmistettu PEEK:sta, titaaniseoksesta ja

tantaalista. Metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi muut

laitteet kuin mukana toimitetut komponentit (esim. lisékiinnikkeet) eivét saa tulla

kosketuksiin XRL-konstruktion kanssa, jos ne on valmistettu materiaaleista, joita

ei ole mainittu tassa. Liséksi titaanin tai titaaniseoksen kdyttamista yhdessa

ruostumattomasta teraksesta valmistettujen implanttikomponenttien kanssa ei

suositella metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi.

Jos potilas rasittaa implanttia liikaa, ennen kuin luutuminen on edennyt tarpeeksi

pitkalle, implantti voi vikaantua.

Suorita korpektomia

Suorita tarpeen mukaan osittainen tai tadydellinen korpektomia.

— Liiallinen kudoksen puhdistus ja tihedn luuaineksen poisto voi heikentad
paatylevyd ja haitata siten XRL-implantin asettumista, mika aiheuttaa
mahdollisesti vajoamista.

Aseta soviteimplantti

Valitse paatylevyn koko ja kulma.

— Varmista, ettd paatylevyn sovite koskettaa
mahdollisimman laajalti muttei tydnny reunan yli.

viereisid nikamasolmuja

Madrita keskusrungon koko

Keskusrungon korkeus lasketaan paatylevyn sovitteen avulla.

— Sovitteita ei ole tarkoitettu implantointiin, ja ne on poistettava ennen
XRL-implantin asettamista. Konstruktion kokonaiskulma ei saa ylittaa 30 asteen
lordoosia/kyfoosia.

Aseta sovite
Aseta sovite korpektomiakohtaan kayttamalla implantin pidiketta.
— Al iske soviteimplantteja tai implantin pidikett4 lian voimakkaasti. Iske vain kevyesti.

Implantointi

Kokoa implantti

Valitse implantti vastaavan sovitteen perusteella.

— Varmista paatylevyja painaessasi, ettd paatylevy asettuu keskusrunkoon kunnol-
la. Tdma voidaan tarkistaa visuaalisesti. Jos paatylevya ei ole asetettu paikalleen
kunnolla, on olemassa riski, etta se irtoaa keskusrungosta (ks. kuva 1).

— XRL-keskusrunkoa ei saa koskaan implantoida ilman, ettd kraniaaliset
ja kaudaaliset paatylevyt on kiinnitetty kunnolla paatylevyn ruuveilla.

Asemoi paatylevyt
— Paatylevyt irtoavat keskusrungosta yhtakkisesti. Varmista, etta saat poistamisen
aikana tiukan otteen sekd keskusrungosta etta paatylevysta.

Valmistele implantti

Ennen implantointia helpota luusiirremateriaalin  tayttdmista XRL-implanttiin

siirteen tayttoon kaytettavalla valmistelusulloimella.

— ALA tayt4 siirremateriaalia lukitusrenkaaseen. ALA kéyt4 liiallista voimaa siirretta
tayttaessasi. ALA téyta siirrettd implantin ollessa ladattuna levittimeen.

Aseta implantti

— Ala saada levittimen kahvaa, kun raikkévipu on asetettu “PAALLA"-asentoon.
Tamé johtaa implantin ennenaikaiseen distraktioon. Al& aseta implanttia
korpektomiaan, ennen kuin levittimen kahva on lukittu haluttuun asentoon.

— Al4 iske levitinta tai implanttia. Ald manipuloi implanttia, elleivét seké ura etta
lovi kytkeydy.

Distraktoi ja tarkista asento

- Ald asemoi levittimen kahvaa distraktion aikana tai sen jalkeen. Al3 iske
XRL-levitinta tai -implanttia implantin asemoinnin aikana. Varmista, ettd kayttamasi
vaantdmomentti on jatkuva ja my&tapaivaan suuntautuva asettaessasi raikkavipua
"POIS PAALTA"-asentoon. Muutoin T-ohjain saattaa vapautua yhtakkisesti.

— Implantin distraktio on sallittua ainoastaan XRL-instrumenttisarjalla.
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Asemoi implantti

- Al3 iske XRL-levitinta tai -implanttia implantin asemoinnin aikana. Varmista, etta
kdyttamasi vaantdmomentti on jatkuva ja myotdpaivdan suuntautuva
asettaessasi raikkdvipua “POIS PAALTA"-asentoon. Muutoin T-ohjain saattaa
vapautua yhtakkisesti.

- Implantin asemointi on sallittua ainoastaan XRL-instrumenttisarjalla.

Tarkasta lukko
— Lukitusrenkaan on oltava suljettu asianmukaisesti, jotta voidaan varmistua siita,
ettd implantti sdilyttaa lopullisen korkeutensa.

Lisakiinnitys
Tdyta luusiirremateriaali
- Al4 kayté liiallista voimaa siirretta tayttaessasi.

Kayta sisdista kiinnitysjarjestelmaa

— Varmistu lisdkiinnityksen paikalleen asettamisen aikana, ettda ylemman
ja alemman nikamasolmun paatylevyt pysyvat paikoillaan. Nikamasolmujen
manipuloiminen voi johtaa XRL-implantin siirtymiseen haavassa, minka vuoksi
implantti saatetaan joutua asemoimaan.

Implantin poistaminen

- Al3 iske XRL-levitint4 tai implanttia implantin poistamisen aikana. Varmista, etta
kayttamasi vaantomomentti on jatkuva ja myotapaivaan suuntautuva
asettaessasi raikkdvipua “POIS PAALTA"-asentoon. Muutoin T-ohjain saattaa
vapautua yhtakkisesti.

— Implantin poistaminen on sallittua ainoastaan XRL-instrumenttisarjalla.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma
XRL-implantit asetetaan niihin liittyvilld XRL-instrumenteilla.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta

XRL-implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

- 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta

— spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gauss/cm)

- suurin koko kehon keskimé&ardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg
15 minuutin kuvauksessa

Ei-kliinisten testien perusteella XRL-implantin  tuottama ldampétilannousu
on enintaan 4,1 °C koko kehon keskimaaraiselld ominaisabsorptionopeudella (SAR)
4 W/kg, mika arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin  MR-kuvauksen aikana
1,5 teslan ja 3 teslan MR-kuvantamislaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla XRL-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittoméasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kadytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kdyttépaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys silméamaéaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.
- Tarkasta, ettei steriilissé suojapakkauksessa ole reikid, kanavia tai onteloita.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kdyttopadivamadara

on ohitettu.
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Implantin poistaminen

XRL-implantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eiké sitd ole tarkoitettu

poistettavaksi.

Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen

terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos XRL-implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava:

— Kokoa levitininstrumentti

— Poista implantti litistamalla levittimen yldosa kokonaan ja asettamalla raikkavipu
"POIS PAALTA" -asentoon.

— Varmista, ettd vapautustyokalu poistetaan tai irrotetaan ja asetetaan lepoasentoon.

— Liu'uta levittimen yldosa kraniaalisen paatylevyn alla oleviin uriin. Aseta

raikkavipu "PAALLA"-asentoon ja kddnna T-ohjainta mydtapaivaan, kunnes

levitin kytkeytyy implantin loveen ja pysyy siina tiukasti. Aseta vapautustytkalu

taysin paikalleen.

Aseta raikkavipu “POIS PAALTA” -asentoon kéyttden jatkuvaa mydtapdivaan

suuntautuvaa vaantomomenttia, ja purista implanttia kiertamalla T-ohjainta

vastapaivaan.

— Poista implantti.

Huomaa, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa "Varoitukset ja varotoimet”.

Havitys

Mitdan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kdyttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet taytyy havittaa terveydenhuollon lddkinnéllising laitteina sairaalan menet-
telyjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet

Valinta

Valitun paatylevyn taytyy olla sen kokoinen, etta se tukee viereisid nikamasolmuja
mahdollisimman laaja-alaisesti. Varmista, ettd implantin padtylevyt eivat tyonny
esiin mihinkaan suuntaan viereisten nikamasolmujen paatylevyjen yli. Tama saattaa
aiheuttaa vakavia verisuoni- ja neurologisia vaurioita.

Paatylevyn kulman on vastattava kunkin potilaan anatomiaa ja patologiaa. Vaara
kulma tai koko voi aiheuttaa implantin painumisen luuhun tai estda korjauksen

onnistumisen.

etta keskusrunko

Varmista,

laajennetaan vastaavalla levittimen yldosalla.

-

Ei kokonaan
paikallaan
(valeja)

Kuva 1

Asennus

Ota huomioon seuraavat tekijat paatylevyja kiinnitettaessa:

— Keskusrungon lukitusrenkaan on oltava suunnattuna irrotusta varten halutun
|dhestymissuunnan mukaisesti.

— Varmista, ettd molemmat paatylevyt ovat samansuuntaiset.
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Implantointi

Ota huomioon seuraavat tekijat XRL-implanttia kdytettdessa:

— Liu'uta levittimen yldosa kraniaalisen paatylevyn alla oleviin uriin lukitusrenkaan
suuntautuessa instrumenttiin. Al kayta liiallista voimaa asettaessasi levittimen
yldosaa implanttiin. K&anna T-ohjainta hieman myotapdivaan, kunnes
levitinvarren haarukan pidike kytkeytyy implanttiin ja pysyy siind tiukasti. Aseta
asteikko nollaan.

- Vie vapautustyokalu kokonaan XRL-levittimen lapi ja lukitusrenkaaseen.

— Keskusrunkoa ei saa laajentaa liikaa. Muutoin on olemassa vaara, etta implantti
painautuu viereiseen nikamasolmuun.

— Kun implantti on lopullisessa asennossaan, varmista, ettd keskusrungon
lukitusrengas on suljetussa asennossa. Kun ura on noin 1 mm:n kokoinen (kuva
2), implantti on lukittu ja kiinnitetty. Jos ura on suurempi (kuva 3), ota implantista
uudelleen kiinni levittimelld ja vapautustyokalun ollessa irrotettuna distraktoi
implanttia hieman lukitusrenkaan lukitsemiseksi.

- Tarkista implantoinnin jalkeen, ettd implantti on suunnattu oikein.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Kuva 3

Leikkaustoimenpiteen vaiheet:

Valmistelu

Padsy

— Erilaisia lahestymistapoja voidaan kayttaa kyseessa olevasta selkdrangan tasosta
riippuen.

— Seuraavassa kuvatussa tekniikassa kdytetddn vasemmanpuolista lateraalista
|&hestymistapaa L1-tasolla. Kuten kaikkien nikamasolmun implanttijarjestelmien
yhteydessa, ennen leikkausta on aina varmistettava, ettd implantti sopii
potilaskohtaiseen anatomiaan.

- Kirurgin on maaritettava potilaskohtaiseen tilanteeseen sopiva ldhestymistapa.

Suorita korpektomia
— Suorita tarpeen mukaan osittainen tai taydellinen korpektomia. Poista rustoisten
paatelevyjen pintakerrokset, ja paljasta verinen luu.

Soviteimplantin valinta ja asettaminen

— Nikamasolmun XRL-implantin mukana toimitetaan kattava valikoima keskusrun-
ko- ja paatylevysovitteita, jotka vastaavat kutakin keskusrunko- ja paatyle-
vyimplanttia. Korpektomiakohtaan asetetaan leikkauksen aikana sovitteita
asianmukaisen implantin koon, lordoottisen/kyfoottisen kulman ja keskusrun-
gon korkeuden maarittamiseksi.

— Maéarita keskusrunko- ja paatylevysovitteiden avulla suurin korpektomiakohtaan
sopiva implanttikoko (integroitu tai modulaarinen). Sovitteet voidaan kiinnittaa
ja laskea korpektomiadefektiin implantin pidikkeen avulla. Jatad kumpaankin paa-
han 1 mm:n vali (vain modulaaristen) paatylevyjen korkeita piikkeja varten.

Maérita defektin koko

— Defektin koko voidaan maarittaa kayttamalla metallista mittanauhaa.

— Jos korpektomian korkeus on alle 34 mm, jatka vaiheeseen “Aseta sovite” ja
kayta integroituja sovitteita.

Valitse paatylevyn koko ja kulma

— Paéatylevyn kokosovitetta voidaan saataa vastaamaan haluttua lahestymistapaa.
Veda holkista, ja kddnna paatylevysovite haluttuun asentoon. Lukitse sovitteen
asento vapauttamalla holkki.

— Maéaritd koko paatylevyn kokosovitteella. Maaritd kulma lateraalisella réontgen-
kuvannuksella.

Maarita keskusrungon koko

— Keskusrungon korkeus lasketaan kayttamalla paatylevysovitteen korkeutta, joka
16ytyy moduulin kannen takaosasta. Sovitteissa ei oteta huomioon implantin
piikkeja, joten sovitteen kumpaankin paahén on jatettava 1 mm tilaa.

— Keskusrungon korkeus (CBH) = kokonaisdefekti — kraniaalisen paatylevysovitteen
korkeus — kaudaalisen paatylevysovitteen korkeus — piikkeja varten jatettava vali

— Esimerkiksi 46 mm:n defekti, jossa kdytetaan kraniaalista paatylevya (5°) ja kau-
daalista paatylevya (10°): CBH = 46 mm - 6,5 mm — 8,5 mm — 2 mm = 29 mm

— Aseta valitut paatylevysovitteet keskusrunkosovitteen paalle. Kohdista
etsausviivat ennen osien painamista yhteen. Varmista, ettei paatylevy- ja
keskusrunkosovitteen véliin jaa rakoa.

— Paatylevyn korkeus on koosta ja péatylevystd (kraniaalisesta/kaudaalisesta)
riippumaton.

- Katso paatylevyjen ja keskusrunkojen ristiviiteluettelo osiosta “Ristiviiteluettelo”.
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Aseta sovite

— Aseta sovite korpektomiakohtaan kayttamalld implantin pidiketta. Varmista,
etta asianmukainen paatylevy on suunnattu kraniaaliseen/kaudaaliseen asen-
toon ja ettd sovitteen etsausviivat on kohdistettu anteriorisesti. Aseta sovite
nikamasolmujen keskelle jattden tilaa implantin piikkeja varten. Sovitteita on
pidettdva tukevasti niiden ollessa haavan sisalla.

— Integroiduissa implanteissa ei ole korkeita piikkeja, minka vuoksi integroidut
sovitteet ovat yhta korkeita kuin vastaava litistetty implantti.

— Vaihda keskusrunko- ja paatylevysovitteita tarpeen mukaan halutun korkeuden,
kulman ja koon saavuttamiseksi.

Implantointi

Kokoa implantti

— Valitse implantti vastaavan sovitteen perusteella.

— Jos on valittu integroitu kokoonpano, siirry vaiheeseen “Valmistele implantti”.

— Paatylevykokoonpanon  kiinnitin - on  pdatylevysovitemoduulissa.  Suuntaa
kaudaalinen paatylevy implanttia koottaessa paatylevykokoonpanon kiinnitti-
meen piikkipuoli alaspain kohdistaen paatylevyn “A” (anteriorinen) paatylevyko-
koonpanon kiinnittimen “A”:han. Asemoi keskusrunko niin, ettd lukitusrengas
on suunnattu halutun lahestymissuunnan mukaisesti. Kiinnita kaudaalinen
paatylevy ensin painamalla paatylevya kahdeksankulmioon, kunnes paatylevy
on kunnolla paikallaan. Toista kraniaalisen paatylevyn kanssa.

— Keskusrungon péissé olevia etsausviivoja, siirreikkunaa ja lukitusrengasta
voidaan kaikkia kdyttaa lahestymissuunnan osoittamiseen.

— Paatylevyn anteriorisella puolella oleva etsausviiva varmistaa, etta molemmat
paatylevyt ovat samansuuntaiset.

Asemoi paatylevyt (valinnainen) — instrumentti

— Tarvittaessa paatylevyt voidaan asemoida poistamalla ne manuaalisesti keskus-
rungosta lukuun ottamatta pyoreitd paatylevyja, jotka poistetaan XRL -paatyle-
vyn poistotyokalulla. Varmista, ettd paatylevy poistetaan steriililla poydalla.

— Poista pyoreat paatylevyt kohdistamalla XRL -paatylevyn poistotyokalun karki
paatylevyssd olevaan uraan. Paina kevyesti ja jatkuvasti, ja kierrd tyokalua
paatylevyn vapauttamiseksi.

Kiinnita paatylevyn ruuvit

— Kohdista paatylevyn ruuvimeisselin karki momentinrajoitinkahvan avoimeen
paahan.

— Paina, kunnes kuulet napsahduksen.

Kohdista karjen kolmilohkoinen osa ja paatylevyn ruuvin etsaukset. Paina ruuvi

kevyesti ruuvimeisselin karkeen. Ruuvi pysyy ruuvimeisselin karjessa.

Kohdista momentinrajoitinkahva keskusrunkoon kierteiltd menemisen estami-

seksi. Samalla kun pitelet kiinni momentinrajoitinkahvan suuresta paasta,

kaanna momentinrajoitinkahvaa myotapaivaan ruuvin viemiseksi kaudaalisen

paatylevyn lapi keskusrunkoon. Kiristd, kunnes momentinrajoitinkahvasta

kuuluu napsahdus. Kiinnita kraniaalinen paatylevy toistamalla tama vaihe.

Noudata momentinrajoitinkahvan kalibrointiohjeita asianmukaisen toiminnan

varmistamiseksi.

Valmistele implantti

— Helpota ennen implantointia luusiirteen tdyttamista XRL-implanttiin siirteen
tayttoon kaytettavalld valmistelusulloimella. Siirrettd voidaan tayttaa paatylevyn
kanyylin ja siirreikkunoiden lapi.

Kokoa levitininstrumentti

— Asenna sopivan kokoinen levittimen yldosa XRL-levittimeen implantin valitun
keskusrungon koon mukaisesti (katso sovitteiden ja implanttien ristiviiteluettelo
osiosta “Maarita keskusrungon koko”). Levittimen yldosat on suunniteltu
estamaan implantin liiallinen distraktio.

— Pitele levitinta siten, etta sen varsi on vaaka-asennossa, ja aseta raikkavipu
“POIS PAALTA" -asentoon.

— Paina T-ohjaimen vapautuspainiketta, ja vedd T-ohjainta taaksepdin. Aseta
T-ohjain avoimeen asentoon vapauttamalla painike. T-ohjainta ei saa poistaa
kokonaan taman toimenpiteen aikana.

— Aseta valittu levittimen yldosa levittimen varteen, ja aseta T-ohjain tyontamalla
sita varovasti ja kaantamalld se levitinkokoonpanoon.

— Tarkista levittimen yldosan toiminta kiertamalla T-ohjainta. Jos levitin on koottu
oikein, sen yldosa kaantyy T-ohjaimen kiertamisen aikana ja T-ohjain pysyy
kiinni levitinkokoonpanossa.

Kiinnita implantti levittimeen

— Lataa implantti litistamalla levittimen yldosa kokonaan ja asettamalla raikkavipu
"POIS PAALTA" -asentoon.

Liu'uta levittimen yldosa kraniaalisen paatylevyn alla oleviin uriin lukitusrenkaan
aukon suuntautuessa instrumenttiin. Ala kayté liiallista voimaa asettaessasi levit-
timen yldosaa implanttiin. Aseta raikkavipu “PAALLA"-asentoon ja kdanna T-oh-
jainta hieman myétapaivaan, kunnes levittimen varsi kytkeytyy implantin loveen
ja pysyy siina tiukasti. Varmista, ettd implantti kiinnitetaan steriililla alueella.

— Aseta asteikko nollaan.

— Vie vapautustyokalu kokonaan XRL-levittimen lapi ja lukitusrenkaaseen.
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Aseta implantti
— Ennen implantin asettamista levittimen kahvaa voidaan kiertad 90°:n vélein
visualisoinnin helpottamiseksi. Aseta raikkévipu “POIS PAALTA" -asentoon.

Tartu toisella kadelld levittimen varteen, ja veda kiinnityskaulusta taaksepain ja

kaanna levittimen kahva haluttuun asentoon. Vapauta kiinnityskaulus. Varmista,

ettd levittimen kahva on lukittu paikalleen. Aseta asteikko uudelleen nollaan.

— Ohjaa implanttia ja asemoi se levittimen avulla. Nikamasolmujen vahainen
distraktio voi olla tarpeen asettamisen helpottamiseksi.

— Aseta implantti nikamasolmun paatelevyn keskelle. Jata tilaa implantin
paatylevyjen ymparille, jotta perifeerinen luutuminen onnistuu.

— Varmista implantin sijainti kuvanvahvistimen avulla.

— Implantin asennon maarittamiseen kaytetdan tantaalimerkkeja ja titaanista
lukitusrengasta.

— Halkaisijaltaan 1 mm:n tantaalimerkit on upotettu PEEK-paatylevyihin rontgen-
merkeiksi leikkauksenaikaista tai leikkauksenjalkeista kuvantamista varten.

- Anterioriset ja mediaaliset/lateraaliset merkit sijaitsevat noin 1 mm:n péassa
implantin reunoista. Posteriorinen merkki sijaitsee 1 mm:n padssa pydrean
implantin reunasta ja 2 mm:n paassa anatomisesti muotoillun paatylevyn
reunasta. Merkkien kraniaaliset/kaudaaliset sijainnit ovat 2 mm:n paassa
pyramidin muotoisten hampaiden karjesta.

Distraktoi ja tarkista asento

- Varmista, ettd vapautustyokalu on kytkeytynyt kiinni ja ettd raikkavipu on
asetettu “PAALLA"-asentoon. Kaanna sitten levittimen T-ohjainta mydtapéivaan
ja laajenna implanttia, kunnes haluttu distraktio on saavutettu.

- Kun implanttia on distraktoitu, irrota vapautustyokalu kokonaan ja aseta réikkavipu
“POIS PAALTA" -asentoon vaantaen T-ohjainta jatkuvalla likkeelld myétapaivaan.

— Vapautustyokalu voidaan myos asettaa lepoasentoon sen sijaan, etté se poistet-
taisiin levittimesta kokonaan. Veda vapautustyokalua ylospain, kunnes se liikkuu
~15 mm, jolloin levitin pitada sen lepoasennossa.

— Varmista ennen levittimen poistamista, etta lukitusrengas on suljettu kokonaan
litistamalla levittimen yldosa ja tarkistamalla ura silmaméaaraisesti levittimen ylaosan
lapi. Kun ura on noin 1 mm:n kokoinen, implantti on lukittu ja kiinnitetty. Jos ura on
suurempi, laajenna levittimen yldosaa uudelleen ja distraktoi implanttia hieman
lukitusrenkaan lukitsemiseksi. Jos implantti ei avaudu, toimi vaiheen “Asemoi
implantti (valinnainen)” mukaisesti. Jos lukitusrengas ei ole nakyvissa, tarkasta lukko
levittimen poistamisen jalkeen (ks. vaihe “Tarkasta lukko”). Poista levitin implantista
asettamalla réikkdvipu “POIS PAALTA" -asentoon ja kaantamélld T-ohjainta
vastapaivaan. Kun levittimen yldosa on litistetty kokonaan, levitin voidaan poistaa.

— Tarkasta silmémaéaraisesti implantin ja nikamasolmun  liittymakohta rakojen
varalta, jotta valtytdan pistekuormitukselta. Jos havaitaan rako, tdydellinen
paatylevyjen pintakosketus edellyttda asemointia (ks. vaihe “Asemoi implantti
(valinnainen)”).

— Varmista implantin sijainti kuvanvahvistimen avulla. Pysaytintappia voidaan kayt-
taa distraktion mahdollisen suuruuden likimaaraiseen maarittamiseen. Kun pysay-
tintappi on 1 mm:n sisalla lukitusrenkaasta, implantti on laajennettu kokonaan.

Asemoi implantti (valinnainen)

- Asemoi implantti litistamalla levittimen yldosa kokonaan ja asettamalla raikkavi-
pu "POIS PAALTA" -asentoon.

— Varmista, ettd vapautustyokalu poistetaan tai irrotetaan ja asetetaan lepoasentoon.

— Liu'uta levittimen yldosa kraniaalisen paatylevyn alla oleviin uriin. Aseta raikka-
vipu "PAALLA"-asentoon ja kdanna T-ohjainta mydtapéivaan, kunnes levitin
kytkeytyy implantin loveen ja pysyy siina tiukasti. Aseta vapautustyokalu tdysin
paikalleen.

— Aseta raikkavipu "POIS PAALTA" -asentoon kéyttéen jatkuvaa mydtapaivaan suun-
tautuvaa vaantdémomenttia, ja purista implanttia kiertamalla T-ohjainta vastapai-
vaan. Asemoi implantti haluttuun paikkaan, ja distraktoi se uudelleen noudatta-
malla vaihetta “Distraktoi ja tarkista asento”.

Tarkasta lukko

— Kun implantti on lopullisessa asennossaan, varmista, etta keskusrungon
lukitusrengas on suljetussa asennossa. Kun ura on noin 1 mm:n kokoinen,
implantti on lukittu ja kiinnitetty. Jos ura on suurempi, ota implantista uudelleen
kiinni levittimelld raikkavivun ollessa “POIS PAALTA" -asennossa, ja distraktoi
implanttia hieman lukitusrenkaan lukitsemiseksi vapautustyokalun ollessa
kokonaan irrotettuna. Jos implantti ei avaudu, toista vaihe “Asemoi implantti
(valinnainen)” ja varmista, etta lukitusrengas on suljettu.

Lisakiinnitys

Tayta luusiirremateriaali

— Siirretta ei saa tayttaa implantin ollessa paikallaan, ennen kuin implantin lopullinen
asento on saavutettu, silla ylimaarainen luusiirre voi estaa implantin asemoinnin.

— Suorita anteroposteriorinen (AP) ja lateraalinen rontgenkuvannus ennen ylimaaraisen
luusiirteen tayttamisté kehikkoon tai sen ympérille vahvistaaksesi implantin asennon
nikamasolmujen suhteen. Kayta viitteind tantaalimerkkejd ja lukitusrengasta.

- Siirteen pakkaussulloimessa on kaksi eri paata, jotka sopivat laajennetun keskusrun-
gon vastaavaan ikkunaan. Valmistelusulloimessa on viisto paa, jota voidaan kéyttaa
sellaisen siirteen kompressioon, johon ei paasté kasiksi siirteen pakkaussulloimella.

— Siirteen pakkaussulloin ei sovi integroidun implantin ikkunaan, mutta sita
voidaan silti kayttaa siirremateriaalin sullomiseen.

Kayta sisaista kiinnitysjarjestelmaa

— Jotta selkdrangan vakaus sailyy ja riittava konstruktion kompressio pysyy ylla,
XRL:n kanssa on kaytettava sisaista kiinnitysjarjestelmaa.
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Ristiviiteluettelo

Pastylevyn kulma (°) -0 |-5 0 5 10 15
Paatylevyn korkeus (mm) | 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
Keskusrungon Keskusrungon Distraktioalue Levittimen yldosa
numero korkeus (mm) (mm)

1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Integroitu kokoonpano, paatylevyja ei tarvita

Implanttikortti ja potilastiedote

Jos implanttikortti toimitetaan alkuperdispakkauksessa, anna implanttikortti seka
potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikdli ne ovat saatavilla. Potilastiedot
sisaltava sahkoinen tiedosto on saatavilla seuraavasta linkista: ic.jnjmedicaldevices.com

Laitekohtaiset lisdtiedot

XRL on tarkoitettu palauttamaan selkdrangan eheys ilman fuusiota potilailla, joilla
on edistyneitd kasvaimia rinta- ja lannerangassa ja joiden elinajan odote on
riittdmaton fuusion saavuttamiseksi. Luusiirremateriaalia voidaan kdyttaa kirurgin
harkinnan mukaan ottaen huomioon, ettd mikaan selkarankaimplantti ei kesta
fysiologista kuormitusta rajattomasti ilman luutumista. Tallaisen palliatiivisen
leikkauksen hyodyt ja leikkaukseen — mukaan lukien implantin toimintahairioon —
liittyvat riskit on arvioitava ennen leikkausta osana tietoon perustuvaa suostumusta
ja kirurgin ja potilaan yhteista suunnittelua.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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