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Kasutusjuhend

Luumurdude MIS-stisteem USS®

Luumurdude MIS-sisteem USS on minimaalselt invasiivne posterioorne lilikaare-
varrekese kruvide fiksatsioonisisteem, mis on ette nahtud kasutamiseks ltlisamba
rinna-, nimme- ja ristluupiirkonnas. Susteem kasutab Schanzi kruvisid ja mur-
ruklambreid lulimurdude redutseerimiseks. See koosneb MIS-stisteemi Schanzi
kruvist, MIS-ststeemi murruklambrist, MIS-susteemi lukustuskorgist ja vardast, mis
on vajalikud ltlisamba konstruktide loomiseks.

Luumurdude MIS-sisteemi USS implantaadid on saadaval eri titpide ja suurustena,
mis voimaldab ststeemi kokkupanekut ltlisamba konstrukti kujul.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet jargnevate toodete kohta.
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Oluline mérkus meditsiinitootajatele 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

Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiiniumi — 7% nioobiumi) standardi ISO 5832-11
kohaselt

Titaan: TiCP (tehniliselt puhas titaan) standardi ISO 5832-2 jargi

Kasutusotstarve

Luumurdude MIS-ststeem USS on ette nahtud lilisamba rinna-, nimme- ja ristluu-
osa (T1-S1) posterioorseks segmentaalseks stabiliseerimiseks valjakujunenud luus-
tikuga patsientidel.

Operatsiooni voib teha kas minimaalselt invasiivse voi avatud sisenemisteega.

Naidustused
— Luumurd voi trauma

Luumurdude MIS-ststeemi USS perforeeritud kruvid: halvenenud luukvaliteet,
kui neid kasutatakse samal ajal VERTECEM™ V+-tsemendiga.

Vastunaidustused

— Raske lulikeha kahjustusega luumurdude korral on vajalik anterioorne lisatugi voi
ltlikeha rekonstruktsioon.

— Halb luukvaliteet, mille puhul ei ole voimalik markimisvaarset tulemust saavutada.

Luumurdude MIS-ststeemi USS perforeeritud kruvid: halvenenud luukvaliteet,
kui neid kasutatakse ilma VERTECEM V+-tsemendita.

VERTECEM V+ teiste vastunaidustuste ja voimalike ohtude kohta vaadake
VERTECEM V+-sUsteemi kasutusjuhendit.

SE_482574 AF

Patsientide sihtriihm

Luumurdude MIS-sisteem USS on mdeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga
patsientidel. Need tooted on moeldud kasutamiseks ettenahtud otstarbel, vottes
arvesse naidustusi ja vastunaidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

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

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia Gldisi
riske ja tootepdhiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdétajatele, kes on
lilisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Kéik 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 ettevdtte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui luumurdude MIS-ststeemi USS kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusju-
hendi ja méargistuse kohaselt, stabiliseerib seade segmentaalselt ltlisammast, mis
leevendab eeldatavasti seljavalu ja/voi murrust voi traumast tulenevat puuet.

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

Toote toimivusnaitajad
Luumurdude MIS-stisteem USS on posterioorne fikseerimisseade, mis on vélja
tootatud stabiilsuse tagamiseks Ghes voi mitmes liikuvas segmendis.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb korvalnahtude oht.
Voimalikud kérvalnahud véivad hdlmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks,
narvi- ja veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi pato-
loogiline armistumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne
regionaalne valusiindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/
litundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, I6dvenemine vdi paigast liikumine, luude
vaarkokkukasvamine, mittekokkukasvamine voi hilinenud kokkukasvamine, luuti-
heduse vahenemine luukoormuse vahenemise tottu, kilgneva segmendi degene-
ratsioon, pusiv valu voi neuroloogilised simptomid, kulgnevate luude, organite,
diskide véi muude pehmete kudede kahjustused, kdvakesta rebend voi seljaajuve-
deliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon, siirdamismaterjali paigaltnih-
kumine, ltlide 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 aegumiskuupaev
on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

Seadme uuesti steriliseerimine voib pdhjustada toote mittesteriilsuse, toimimisnai-
tajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.
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Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte kasutada korduvalt

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

Korduskasutamine voi taasto6tlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi pohjustada seadme
rikke, mis voib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

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

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

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

— On tungivalt soovitatav, et luumurdude MIS-ststeemi USS implanteeriksid ainult
need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambaki-
rurgias kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia Uldisi riske ja tootepdhiseid
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.

Kirschneri varda kasitsemine

— Veenduge, et Kirschneri vardad oleks kogu protseduuri ajal kindlalt paigal.

— Jalgige fluoroskoopia abil Kirschneri varda otsa ja veenduge, et see ei ldbistaks
|tlikeha anterioorset seina.

Valmistage lulikaarevarreke ette ja sisestage Kirschneri varras (mitmekordselt

kasutatavate instrumentidega)

— Lulikaarevarrekese naaskli sisestamisel veenduge selle orientatsioonis ja sigavuses
radiograafilise piltdiagnostika abil.

— Vahekaugus instrumendi ja kantulitud naaskli vahel peaks olema vordne Kirsch-
neri varda sisestamisstigavusega.

— Selleks et valtida Kirschneri varda tahtmatut edasilikumist, joondage sondi
trajektoor Kirschneri vardaga ja jalgige Kirschneri varda asendit fluoroskoopia abil.

— Liikuge Kirschneri varda sisestamiseks Kirschneri varda kdepidemega edasi
vaikeste sammudega. Vahekaugus Kirschneri varda kdepideme ja kanuulitud
naaskli vahel peaks olema vordne Kirschneri varda lisasisestamisstigavusega, et
valtida selle soovimatut edasiliikumist.

— Lulikaarevarrekese naaskli eemaldamisel hoidke Kirschneri varrast pidevalt
kinnitatuna.

Valmistage lulikaarevarreke ette ja sisestage Kirschneri varras (Uhekordselt kasuta-

tavate instrumentidega)

— Luu ligipddsundela sisestamisel veenduge selle orientatsioonis ja stigavuses
radiograafilise piltdiagnostika abil.

— Luu ligipdasunoela eemaldamisel hoidke Kirschneri varrast pidevalt kinnitatuna.

Kruvi sisestamine

Dilateerige sisseldiget ja madrake kruvi pikkus

— Dilataatorite sisestamisel veenduge Kirschneri varda orientatsioonis ja stigavuses
radiograafilise piltdiagnostika abil.

— Dilataatorite eemaldamiseks hoidke Kirschneri varrast pidevalt kinnitatuna.

Valmistage lulikaarevarrekeste kruvid ette ja sisestage need.

Perforeeritud Schanzi kruvide valikuliseks kasutamiseks

— Kuikruvid on liiga luhikesed, voidakse luutsement sustida liiga lulikaarevarrekese

|dhedale. Kruvi perforatsioonid peavad asetsema lulikehas, anterioorse

kortikaalse seina lahedal. Sel pdhjusel voib ristluupiirkonda sisestada ainult

35 mm kruvid.

Kui kruvid on liiga pikad voi asetatud bikortikaalselt, voib anterioorse kortikaalse

seina labistada ja tsement voib lekkida.

Kui kasutatakse perforeeritud Schanzi kruvisid, hinnake luukoort perforatsioonide

suhtes.

Perforeeritud Schanzi kruvi peab sisenema ltlikehasse ligikaudu 80% ulatuses.

— Mis tahes perforatsiooni korral tuleb olla ettevaatlik, kui kantakse peale luutse-

menti. Tsemendi lekkimine ja sellega seotud ohud véivad kahjustada patsiendi

tervislikku seisundit.

Olge kanuulitud instrumentide kasutamisel kombinatsioonis Kirschneri varraste-

ga ettevaatlik (nt kruvikeerajate, naasklite jms korral). Veenduge, et Kirschneri

varda valjumiskoht instrumendis ei oleks kaetud, et valtida kinda pitsumist.

- Jalgige kujutisvoimendiga Kirschneri varda otsa ja veenduge, et see ei labistaks
ltlikeha anterioorset seina.
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— Selleks et véltida Kirschneri varda tahtmatut edasiliikumist, joondage implantaa-
di trajektoor Kirschneri vardaga ja jalgige Kirschneri varda asendit kujutisevoi-
mendiga.

- Kruvi sisestamisel kasutage kruvi trajektoori ja stigavuse kinnitamiseks kujutise-
véimendit. Schanzi kruvi ots ei tohi tungida lulikeha anterioorsesse seina.
Schanzi kruvi keerme ots peab olema Uhel tasandil ltlikaarevarrekese sisenemis-
punktiga.

— Kui enne kruvi sisestamist tehakse valikuliselt keermepuurimist, kasutage pehme
koe kaitsmiseks kaitsehdlssi.

Valmistage ette MIS-ststeemi murruklambri koht.

- Arge kasutage hooritsat labi dilataatori.

— Koige Ulemiste ja alumiste tasemete hodritsemisel olge ettevaatlik, et mitte
kahjustada ltlidevaheliigeseid.

Varda sisestamine

Kontrollige varda paigutust.

- Veenduge, et liitmik ja varda ots ulatuksid MIS-sisteemi murruklambritest
valjapoole.

Varda seadmine

Varda fikseerimine ja vardahoidiku eemaldamine

— Veenduge, et liitmik ja varda ots ulatuksid MIS-stusteemi murruklambritest
valjapoole.

Luumurru reduktsioon
— Veenduge, et liitmik ja varda ots ulatuksid MIS-stusteemi murruklambritest
valjapoole.

Perforeeritud Schanzi kruvide toestamine

Tsemendi kaitlemine

— Perforeeritud Schanzi kruvisid kombineeritakse ststeemiga VERTECEM V+. Enne
perforeeritud kruvide toestamist on noutav VERTECEM V+ kaitlemisoskus.
Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste ja korvalnahtude
kohta juhistest.

Ststimine

- Kontrollige, et tsement ei lekiks ettendhtud piirkonnast vélja. Lopetage ststimine
kohe, kui tekib leke.

- Kolb tuleb adapterilt eemaldada, kui tsement on veel pehme (ehk ei ole veel
kovastunud).

- Arge eemaldage ega vahetage stistlaid kohe pérast siistimist. Mida kauem on siis-
tal kruviga Uhenduses, seda vaiksem on tsemendi soovimatu valjavoolamise oht.

- Enne adapterite eemaldamist ja instrumentidega jatkamist oodake, kuni tsement
on kdvastunud (umbes 15 minutit parast viimast ststimist).

— Tsement voolab véhima takistusega teed modda. Seega on kogu sustimise ajal
kohustuslik jalgida lateraalprojektsiooni reaalajas kujutisevéimendiga. Juhul kui
ilmnevad ootamatud pilvekujulised mustrid voi kui tsement ei ole selgesti nahtav,
tuleb sustimine I6petada.

- Kogu sisemisse keermesse jadnud tsement kruvi volli pohjas tuleb eemaldada
puhastusstiletiga, kuni see on pehme (voi ei ole veel kdvastunud). See kindlus-
tab, et spondulolisteesi reduktsioon tulevikus jaab instrumentide abil voimali-
kuks.

— VERTECEM V+ kaitlemisoskused on vajalikud enne mis tahes kruvide toestamist
ning erilist téhelepanu tuleb pddrata ,taitmismustritele” ja ,tsemendi voolami-
sele” lulikehas. Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste
ja korvalnahtude kohta juhistest.

- Valtige kontrollimatut voi liigse luutsemendi stistimist, sest selle tulemusel voib
tsement lekkida, mille tagajarg voib olla koekahjustus, parapleegia voi letaalne
stidamepuudulikkus.
Kruvide toestamisega seotud peamine oht on tsemendi lekkimine. Seega tuleb
komplikatsioonide véltimiseks jargida operatsiooni koiki etappe.
Juhul kui esineb markimisvaarne leke, tuleb protseduur I6petada. Viige patsient
tagasi palatisse ja hinnake tema neuroloogilist seisundit. Kui neuroloogilised
funktsioonid on hairitud, tuleb teha erakorraline KT (kompuutertomograafia)
skaneering, et hinnata ekstravasatsiooni kogust ja asukohta. Vdimaluse korral
voib erakorralise protseduurina teha avatud kirurgilise dekompressiooni ja
tsemendi eemaldada.

Ekstravasatsiooniriski minimeerimiseks on tungivalt soovitatav jargida kirurgilist

protseduuri, s.t, et

— kasutage lulikaarevarrekese kruvide paigaldamiseks Kirschneri varrast;

- kasutage kvaliteetset C-liigendit kiilgasendis.

Samuti on soovitatav kujutisvdimendiga kontrollimine anterioposterioorses (AP)

projektsioonis.

Kui véljaspool selgroolili tuvastatakse lekkimine, tuleb stistimine kohe katkestada.

Oodake 45 sekundit. Jatkake aeglaselt ststimisega. Tsement ummistab véikesed

veresooned, sest kdvastub lulisambakehas kiiremini, ja taitmise saab I6petada.

Umbes 0,2 ml tsemendikogused on nahtavad. Kui tdita ei saa nii, nagu ette

nahtud, I6petage protseduur.
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Murruklambri sisestamine

— Korrigeerimisvotted voivad pohjustada toestatud kruvide I6dvenemist, mille
tulemusel konstrukti paigaldamine nurjub.

- Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks taiesti kdvastunud.

Lulikaarevarrekese puurimine keermepuuriga
— Selleks et valtida Kirschneri varda tahtmatut edasilikumist, joondage keermepuuri
trajektoor Kirschneri vardaga ja jélgige Kirschneri varda asendit fluoroskoopia abil.

Spondulolisteesi reduktsioon
— Veenduge, et litmik ja varda ots ulatuksid MIS-ststeemi murruklambritest
valjapoole.

Distraktsioon raamdistraktoriga
— Veenduge, et litmik ja varda ots ulatuksid MIS-ststeemi murruklambritest
valjapoole.

Implantaadi eemaldamine

Vabastage MIS-ststeemi murruklambri mutter.

— Pérast Schanzi kruvi 16ikamist kasutage murruklambri mutri I6dvendamiseks
ainult instrumenti (mutri l6dvendamise instrumenti).

— Tehke ainult kaks kuni kolm p&oret, et Iodvendatud mutter ei kaoks pehmetesse
kudedesse, sest mutter ei ole isekinnituv.

- Joondage instrument hoolikalt kruvi teljega, et valtida kruvi kraapimist selle
|6dvendamisel.

- Vale joondus ja/vai liigne jéud mutri I6dvendamisel voib pohjustada instrumendi
libisemist.

Lodvendage MIS-ststeemi murruklambri lukustuskorki.
- Vale joondus ja/véi liigne joud mutri lukustuskorgi eemaldamisel véib pohjustada
instrumendi libisemist.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes bro3uuriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine

Luumurdude MIS-ststeem USS koosneb MIS-stisteemi Schanzi kruvist kantulitud
ja perforeeritud valikutega (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), MIS-ststeemi murruklambrist,
MIS-ststeemi lukustuskorgist ja vardast & 6,0 mm.

Luumurdude MIS-sisteemi USS perforeeritud kruvisid kombineeritakse VERTECEM
V+-slsteemiga. SUsteemiga VERTECEM V+ seotud teavet saate slsteemi
VERTECEM V+ kasutusjuhendist.

Luumurdude MIS-stisteem USS paigaldatakse vastava luumurdude MIS-ststeemi
USS instrumendikomplektiga.

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine nditas, et luumurdude

MIS-ststeemi USS implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine

on ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvili 1,5 teslat ja 3,0 teslat

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

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 1,5 W/kg
skaneerimise 15 minuti kohta

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene luumurdude MIS-ststeemi USS imp-
lantaadi temperatuur rohkem kui 5,3 °C vérra kogu keha maksimaalse keskmistatud
erineelduvuskiiruse (SAR) 1,5 W/kg juures, nagu on mooddetud kalorimeetriliselt
MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-(lesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt Idhedal luumurdude MIS-stisteemi USS seadme asukohale.

Toimingud enne seadme 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 barjaariga pakendi kogu pinda ning tihendit selle téielikkuse
ja Uhtluse tagamiseks.

— Kontrollige, et steriilse barjaariga pakendil ja tihendil poleks auke, kanaleid ega
thimikke.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi toode on aegunud.
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Mittesteriilne seade

Ettevotte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud
méahisesse vOi mahutisse. Jargige Synthesi brosudris ,Tahtis teave” esitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

Seadme eemaldamisotsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures
arvesse patsiendi Uldist meditsiinilist seisundit ning teise operatsiooni voimalikku
ohtu patsiendile.

Kui implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

— Tehke eemaldatavatele implantaatidele juurdepdasutee, luues eemaldatavale
kruvile/klambrile sisseloiked (eelistatult piki sisseldiget, mida kasutati implantaatide
sisestamiseks).

— Valikuliselt kasutage visuaalse ligipaasu tekitamiseks pehmete kudede eraldajat.

— Vabastage lukustuskorgi sivend ja murruklambri mutter sissekasvanud armidest
ja luukoest, kasutades asjakohaseid instrumente. Kontrollige eksponeeritud
lukustuskorgi ja murruklambri mutri seisundit ja geomeetriat.

Vabastage MIS-ststeemi murruklambri mutter.

- Sisestage mutri 16dvendamise instrument luhendatud Schanzi kruvi kohale ja
sisestage see taielikult MIS-ststeemi murruklambri mutri 3 stvikuga ajamisse.
Tehke mutri I6dvendamiseks kaks kuni kolm podret vastupéeva.

— Korrake toimingut koigi kruvidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse konstrukti.

Lodvendage MIS-ststeemi murruklambri lukustuskorki.

- Hoides eemaldusmuhvi tlemises asendis suletuna, sisestage lukustuskorgi
eemaldamisseade taielikult lukustuskorgil olevasse stvendisse.

- Vajutage eemaldusmuhv alla ja hoidke seda all MIS-stisteemi murruklambri peal.
Poorake lukustuskorgi I6dvendamiseks vastupdeva, kuni lukustuskork jaab
muhvi kinni. Vétke implantaat vélja, hoides kinni ainult T-k&epidemest.

- Veenduge, et eemaldusmuhv oleks alla surutud selliselt, et see kohanduks
lukustuskorgiga, podrates samal ajal lukustuskorgi eemaldusinstrumenti.

— Korrake toimingut koigi lukustuskorkidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse
konstrukti.

Varraste eemaldamine
— Sisestage varda eemaldusinstrument Uhte sisseldikesse ja haarake instrumendiga
kindlalt vardast. Hoidke kindlat haaret ja libistage varras sisseloikest vélja.

Murruklambri eemaldamine

— Sisestage klambri eemaldusinstrument taielikult klambri keermesse lukustuskruvi
poolel ja keerake seda pdripdeva, et kinnitada MIS-ststeemi murruklamber
instrumendile. Tdmmake klamber Ule lthendatud Schanzi kruvi tagasi.

- Korrake toimingut koigi MIS-stisteemi murruklambritega, mis kuuluvad ipsilate-
raalsesse konstrukti.

- Kui klambrit ei saa eemaldada, veenduge, et MIS-stisteemi murruklambri mutter
oleks I6dvendatud (kaks kuni kolm péoret) voi kasutage allkirjeldatud alternatiivset
tehnikat MIS-ststeemi murruklambri ja Schanzi kruvi eemaldamiseks.

Schanzi kruvi eemaldamine

— Veenduge, et kruvi eemaldusinstrument oleks lahti.

— Sisestage kruvi eemaldusinstrument lihendatud Schanzi kruvi kohale. Keerake
kaepidet vastupdeva, hoides teise kdega kindlalt muhvi. Jatkake keeramist, kuni
muhv hakkab keerlema koos kéepidemega. Alates sellest hetkest hoidke ainult
kaepidemest ja jatkake keeramist vastupaeva, kuni kruvi on taielikult eemaldatud.

- Korrake toimingut kéigi kruvidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse konstrukti.

— Kruvide eemaldusinstrumendi avamiseks saab valikuliselt kasutada lukustuskorgi
eemaldusinstrumenti vastassuunalise péérdemomendi tekitamiseks. Sisestage
lukustuskorgi eemaldusinstrument kruvi eemaldusinstrumendi muhvi peal
olevasse auku. Keerake kruvi eemaldusinstrumendi kaepidet, hoides samal ajal
kinni lukustuskorgi eemaldusinstrumendist.

Alternatiivne tehnika MIS-ststeemi murruklambri ja Schanzi kruvi eemaldamiseks

— Sisestage kruvi eemaldusinstrument lihendatud Schanzi kruvi kohale. Keerake
kaepidet vastupdeva, hoides teise kdega kindlalt muhvi. Jatkake keeramist, kuni
muhv hakkab keerlema koos kaepidemega.

— Sisestage klambri eemaldusinstrument klambri keermesse lukustuskruvi poolel
ja keerake seda péripdeva, et kinnitada MIS-ststeemi murruklamber instrumendile.

— Alates sellest hetkest keerake kruvi eemaldusinstrumendi kdepidet vastupdeva ja
hoidke samal ajal klambrit instrumendiga kinni, et takistada klambri p&6rlemist
haavast vélja.

- Korrake toimingut kéigi kruvidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse konstrukti.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamise ettevaatusabindud/hoiatused on
loetletud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.
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Seadme kliiniline té6tlemine

Implantaatide too6tlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste
ja karpide taastdotlemise Uksikasjalikud juhtnodrid on toodud ettevotte Synthes
brosudris ,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend
Mitmeosaliste instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.

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 jargi.

C€
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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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