Kayttoohjeet

MATRIX-selkarankajarjestelma

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu
jakeluun Yhdysvalloissa

Kaikkia tuotteita ei ole télla hetkelld saatavilla
kaikilla markkina-alueilla

Tuotteet, joita on saatavilla epasteriileina tai
steriileind, voidaan erottaa toisistaan siitd,
etta steriilien tuotteiden tuotenumeroissa
on liite "S”

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Mar 16, 2022

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021. Kaikki oikeudet pidatetaan. SE_528800 AE 12/2021



Kayttoohjeet

MATRIX-selkarankajérjestelma

MATRIX-selkdrankajarjestelmd on posteriorinen ruuvi- ja koukkukiinnitysjarjestel-
maé, joka on tarkoitettu kaytettavaksi selkdrangan torakolumbaalisella ja sakraalisel-
la alueella. Se koostuu kiinteistd, kanyloiduista ja perforoiduista pedikkeliruuveista
seké selkdrankakonstruktioihin tarvittavista liittimistd, tangoista ja lukituskorkeista.

MATRIX-selkarankajarjestelman implantit ovat saatavilla eri tyyppisina ja kokoisina,
mikd mahdollistaa jarjestelman kokoamisen selkdrankakonstruktioksi.

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

Materiaalit

Titaaniseos: TAN (titaania — 6 % alumiinia — 7 % niobiumia)

I1SO 5832-11 -standardin mukaisesti.

Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani).
Koboltti-kromi-molybdeeniseos: CoCrMo (kobolttia — 28 % kromia —

6 % molybdeenid) ISO 5832-12 -standardin mukaisesti.

Nikkeli-titaaniseos: nitinoli (55 % nikkelia — 45 % titaania) ASTM F2063
(poikittaisliitin)

Kayttotarkoitus

MATRIX-selkdrankajarjestelmé on tarkoitettu selkdrangan torakolumbaalisen ja
sakraalisen alueen (T1-S2) posterioriseen fiksaatioon fuusiota taydentavasti poti-
laille, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Kayttoaiheet

— Degeneratiiviset selkdrankasairaudet

— Trauma

— Kasvain

— Epd@muodostumat

MATRIX- perforoidut ruuvit: heikentynyt luun laatu, kun kdytetaan samanaikaises-
ti Vertecem V+:n kanssa.

Vasta-aiheet

— Anteriorinen lisatuki tai rangan rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa on murtu-
mia tai kasvaimia, joiden anteriorisissa nikamasolmuissa on vaikea hairio.

— Heikko luun laatu, mika saattaa estaa tarvittavan otteen.

MATRIX- perforoidut ruuvit: heikentynyt luun laatu, kun kéytetadan ilman Vertecem
V+ -sementtia.

Katso Vertecem V+ -jarjestelman kayttoon liittyvat muut vasta-aiheet ja mahdolli-
set riskit asianmukaisesta Vertecem V+ -jarjestelman kayttoohjeesta.

Kohdepotilasryhma

MATRIX-selkdrankajarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi luustoltaan tdysin ke-
hittyneille potilaille. Néita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttoaiheet,
vasta-aiheet sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankaki-
rurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkarankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitse-
miseksi ja kayttamiseksi. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja”
huolellisesti ennen kdyttdéd. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leik-
kaustoimenpiteeseen.
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Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun MATRIX-selkarankajadrjestelmaa kdytetaan sen kayttotarkoituksen, kayttdoh-
jeiden ja merkintojen mukaisesti, laitteen tarkoituksena on stabiloida segmentteja
fuusiota taydentavasti. Taman odotetaan lievittdvan kayttoaiheisista selkarankasai-
rauksista johtuvaa selka- ja/tai jalkakipua seka korjaavan selkdrangan epamuodos-
tumia.

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

Laitteen suorituskykyominaisuudet
MATRIX-selkérankajarjestelma on posteriorinen kiinnityslaite, jonka tarkoituksena
on stabiloida likesegmentti/-segmentit ennen fuusiota.

Mahdolliset

jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta
aiheutuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, turvotus, epdnormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikal-
linen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin
tai laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I6ystyminen tai
migraatio, virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntihey-
den heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi, jatkuva kipu, viereisten luiden, levy-
jen, elinten tai muiden pehmytkudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai
selkaydinnesteen vuoto, selkaytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirremateri-
aalin siirtyminen ja nikamien angulaatio.

haittatapahtumat, ei-toivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttépaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kdyttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

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

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttokertaan tai kdytettavak-
si yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan 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 sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettda MATRIX-selkdrankajarjestelman implantoivat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkaran-
kakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hal-
litsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmét.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositeltua leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kdyttomenetel-
mien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

MATRIX-selkarankajarjestelma — degeneratiivinen

Pedikkelien valmistelu ja ruuvin asetus

— Kartioupotustapauksissa fasettinivelia tulisi suojata ylimpien ja alimpien tasojen
riimauksessa.

— Al4 tartu vihredan nuppiin ruuvin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnityshol-
kin ruuvista.

Tangon valinta, leikkaus ja taivutus

— Kobolttikromitangot on leikattava tankojen leikkaukseen ja taivutukseen tarkoi-
tetulla USS-laitteella.

- Al4 taivuta tankoja vaaraan suuntaan. Taivutus vaaraan suuntaan voi aiheuttaa
sisdisia jannityksid, joista voi tulla implantin mahdollisia murtumakohtia.

Tangon asetus
— Yhdystankoa kaytettdessa on tarkeda, ettei siirtymakartiota aseteta ruuvin tai
koukun paahan.

Tangon reduktio
— Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:
— Ruuvin korkeuden s&ato
— Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jddneen
kudoksen varalta.

Lukituskorkin asetus

— Varmista, ettd tanko on kohdistettu oikein polyaksiaaliseen paahan nahden.
Tangon virheellinen kohdistus MATRIX-implanttipaihin nahden voi johtaa
konstruktion l6ystymiseen.
Esimerkkeja virheellisesta kohdistuksesta:
— Tanko on korkealla polyaksiaalisessa padssa.
— Tanko ei ole kohtisuorasti polyaksiaaliseen padhan nahden.
— Polyaksiaalisessa padssa on voimakasta taivutusta.

Distraktio ja kompressio

— Varmista, ettd kaikki lukituskorkit on redusoitu ja kiristetty alustavasti. Jos nain
ei ole, konstruktio saatetaan kohdistaa virheellisesti.

— Aseta vastamomentti aina tdysin paikalleen tangolle. Instrumentin tulee olla
kohtisuorasti tankoon nahden kiristyksen aikana.

Lopullinen kiristys

— Varmista, etta kaikki lukituskorkit on redusoitu ja kiristetty alustavasti. Jos nain
ei ole, konstruktio saatetaan kohdistaa virheellisesti.

- Vastamomenttikahvan suuntauksen tulee olla lateraalinen tai mediaalinen. Ala
suuntaa vastamomenttikahvaa tangon suuntaisesti. Tdma voi aiheuttaa implan-
tin ja tangon virheellisen kohdistuksen.

— Lukituskorkit tulee kiristaa lopullisesti vain Synthesin 10 Nm:n vaantodkahvalla.
MATRIX-ruuvi-implanttien suorituskykystandardi saavutetaan vain, kun ne kiris-
tetdan vaadittavaan 10 Nm:n kiristysmomenttiin.

— Aseta tydnnin/vastamomentti aina tdysin paikalleen tangolle. Instrumentin tulee
olla kohtisuorasti tankoon nahden lopullisen kiristyksen aikana.

Valinnainen menetelma
Kokoamattoman pedikkeliruuvin asetus
— Fasettinivelia tulee suojata ylimpien ja alimpien tasojen riimauksessa.

Polyaksiaalisen paan kokoaminen
— Polyaksiaaliset ruuvipaat voidaan poistaa enintdan kolme kertaa poistamatta
pedikkeliruuvia; uutta paata on kaytettava jokaisella kokoamiskerralla.

Tankoliitinten lisédminen

— Yhden asetusruuvin rinnakkaisliittimia tulee kayttaa pareina konstruktion mo-
lemmin puolin. Kahden asetusruuvin liittimid voidaan kayttaa yksittain konstruk-
tion molemmin puolin.

— Onvarmistettava, ettei liitinta kiristeta sellaiseen tangon osaan, jota on muotoil-
tu tai vaannetty tankoleikkurilla.

Distraktio posteriorista, sisaista fuusiota varten

— Al4 tartu vihredan nuppiin ruuvin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnityshol-
kin ruuvista.
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Lukituskorkin poisto

Vaihtoehto A: vastamomentti viereiselld ruuvilla

— Tassd menetelmdssd on aina kaytettdvd momentin rajoituskahvaa, jotta
T25-ruuvitaltan varren vaurioiden riski olisi alhaisempi.

— Kirista uudelleen lukituskorkki, jonka vastamomentiksi asetettiin 10 Nm.

— Loystyta viimeinen lukituskorkki vaihtamalla tyontimestd/vastamomentista
ja kahvasta koostuva vastamomentti tangon pakotustydkaluun.

Vaihtoehto B: kdyta alaspdin suuntautuvaa voimaa tankoon
— Tassd menetelmdssd on aina kaytettdvd momentin rajoituskahvaa, jotta
T25-ruuvitaltan varren vaurioiden riski olisi alhaisempi.

MATRIX-selkarankajarjestelma — MIS

Potilaan sijoitus ja ldhestymistapa

Sijoita potilas rontgennegatiiviselle leikkauspoydalle vatsamakuulle.

— Ota leikkausviillon sijainnissa huomioon konstruktion lopullinen asettelu, jotta
konstruktioon kohdistuvia pehmytkudosten voimia voidaan vahentaa kokoami-
sen aikana.

Pedikkelien valmistelu
Pedikkelin korteksin perforaatio
— Seuraa lavistimen sijaintia ldpivalaisussa asetuksen aikana.

Kirschner-piikin asetus

— Varmista, etta Kirschner-piikit pysyvat paikoillaan koko toimenpiteen ajan.

— Seuraa Kirschner-piikin karkea lapivalaisussa varmistaaksesi, etta se ei lapaise
nikamasolmun etuseindmaa.

Joustavan ohjainlangan ja sulloimen kaytto
— Seuraa joustavan ohjainlangan kérkea lapivalaisussa varmistaaksesi, etta se ei
ldpaise nikamasolmun etuseindmaa.

Pedikkelikoetin

- Kohdista koettimen liikkerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-
piikin sijaintia lapivalaisussa, jotta valtytdan Kirschner-piikin tahattomalta
liikkumiselta.

— Varmista, ettd Kirschner-piikin ulostulokohta on vapaa, jotta valtytaan
kasinevaurioilta.

Pedikkelin kierto

— Kohdista kiertimen liikerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-piikin
sijaintia lapivalaisussa, jotta véltytaan Kirschner-piikin tahattomalta liikkumiselta.

— Kiertimen proksimaalinen karki on peitettava suojaholkeilla, jotta valtytaan
ympardivien pehmytkudosten vaurioilta.

Ruuvin asetus

Ruuvin pituuden maaritys

- Seuraa Kirschner-piikin sijaintia lapivalaisussa, jotta valtytaan Kirschner-piikin
tahattomalta liilkkumiselta laajentimen asetuksen aikana.

Polyaksiaalisen ruuvin kokoonpano

- Ala kéyta pedikkeliruuvista aiemmin poistettua ruuvipaata.

— Varmista, etta polyaksiaalinen paa on kiinnitetty kokoamattomaan pedikkeliruu-
viin, nostamalla varovasti asetusinstrumenttia ja anguloimalla polyaksiaalista
paata.

Retraktioteran kiinnitys pedikkeliruuviin
- Al vie retraktioterdad poikkeutuskielekkeen alaosan ldhelle, jotta véltytadan
kasinevaurioilta.

Ruuvikokoonpanon asetus lukituksen kiinnitysholkkiin
- Varmista ruuvia asetettaessa, ettd raikkdkahva on aina neutraalissa asennossa.
— Varmista ennen ruuvitaltan kayttda, etta retraktiotera on oikein paikallaan.

Ruuvin asetus

- Al3 aseta ruuvia pedikkeliin, ennen kuin ruuvin akseli on kohdistettu Kirschner-
piikin suuntaisesti, jotta valtytaan kiertymiselta tai tahattomalta liikkeelta.

— Seuraa Kirschner-piikin kérkea lapivalaisussa varmistaaksesi, etta se ei lapaise
nikamasolmun etuseindmaa.

- Aldtartu vihredan nuppiin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnitysholkin ruuvista.

— Varmista, ettd polyaksiaalinen ruuvipda voi mukauttaa asentoaan vapaasti ja
etteivat luurakenteet rajoita sita eiké se lepaa luurakenteiden paalla. Saada tar-
vittaessa ruuvin korkeutta ja/tai ruuvipdan riimaustilaa.

Tangon asetus

Tangon pituuden maaritys

- Al3 pakota retraktioterad auki tai héiritse sen luonnollista asentoa laajentamalla
mallin karkia.
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Tangon muotoilu

- Al4 taivuta tankoja vadraan suuntaan. Taivutus vadraan suuntaan voi aiheuttaa
sisdisia jannityksia, joista voi tulla implanttien mahdollisia murtumakohtia.

— Tangon liitdnta sopii tankopidikkeeseen vain yhdessa suunnassa. Varmista, etta
tangon liitdnnan suunta huomioidaan tangon muotoilussa.

- Ala taivuta tangon liitdntaa, jotta varmistetaan tangon virheetén liiténta tanko-
pidikkeeseen.

— Tangon liiallista muotoilua on valtettava, jotta varmistetaan tangon oikea
kohdistus polyaksiaalisiin paihin nahden.

Tangon asetus
Perkutaaninen menetelma / retraktiotera
— Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:
— Ruuvin korkeuden saato
— Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jadneen
kudoksen varalta.

Vaihtoehtoinen tekniikka perkutaaniselle menetelmalle:
Vie tanko kiintedkulmaisen tankopidikkeen avulla
— Varmista, ettd MIS-tangon loppupaan liitanta on ruuvipaan ulkopuolella.
— Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:
— Ruuvin korkeuden saato
— Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jadneen
kudoksen varalta.

Tangon reduktio ja lukituskorkin asetus

Lukituskorkin asetus

— Varmista lateraalisella lapivalaisulla, ettd tanko on kohdistettu oikein polyaksiaa-
liseen pddhan nahden.

Esimerkkeja virheellisesta kohdistuksesta:

— Tanko on korkealla polyaksiaalisessa padssa.

- Tanko ei ole kohtisuorasti polyaksiaaliseen paahan nahden.
— Polyaksiaalisessa padssa on voimakasta taivutusta.

— Polyaksiaalisen paan tulee olla kohtisuorasti tankoon nahden. Instrumentit saat-
tavat menna poikittain, jos kdytetdan kayrdtankoja. Saada instrumenttien
lateraalista ja mediaalista asentoa tarvittaessa. Tangon virheellinen asetus
polyaksiaalisiin MATRIX-pdihin nahden voi johtaa konstruktion 16ystymiseen.

- Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:

— Ruuvin korkeuden saato
- Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jaaneen
kudoksen varalta.

Tangon reduktio

— Polyaksiaalisen paan tulee olla kohtisuorasti tankoon nahden. Instrumentit saat-
tavat menna poikittain, jos kdytetadn kdyratankoja. Saada instrumenttien late-
raalista ja mediaalista asentoa tarvittaessa.

Lukituskorkin lopullinen kiristys

— Varmista, etta kaikki lukituskorkit on redusoitu ja kiristetty alustavasti. Jos nain
ei ole, konstruktio saatetaan kohdistaa virheellisesti.

— Varmista, etta polyaksiaalinen paa on kohtisuorasti tankoon nahden. Lordootti-
sesti muotoiltuja tankoja kéytettdessa saattaa olla tarpeen antaa retraktioterien
ja asetettujen instrumenttien menna poikittain sagittaalitasolla.

- Vastamomenttikahvan suuntauksen tulee olla lateraalinen tai mediaalinen. Al&
suuntaa vastamomenttikahvaa tangon suuntaisesti. Tdma voi aiheuttaa implan-
tin ja tangon virheellisen kohdistuksen.

— Katso suositeltu kalibrointihuolto momentin rajoituskahvan kayttéohjeista.

- Varmista momentin rajoituskahvan avulla, ettd vaadittua 10 Nm:n momenttia
kaytetaan kaikissa lukituskorkeissa.

- Ala koskaan kayt4 kiintea tai raikallista T-kahvaista ruuvitalttaa tdhan menetel-
maan. Jos momenttia rajoittavaa lisdvarustetta ei kdytetd, ruuvitaltta voi rikkou-
tua ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

Tangon asettimen irrotus
— Valta instrumentin liiallisesta lateraalisesta tai mediaalisesta kallistuksesta johtu-
vaa tangon virheellistd asetusta.

Lukituskorkkien myohempi korjaus

— Vastamomentti on asetettava kaikille lopullista kiristysta tarvitseville implanteil-
le. Jos vastamomenttia ei kdyteta lopullisen kiristyksen aikana, konstruktio voi
|0ystya.

- Ald suuntaa vastamomenttikahvaa tangon suuntaisesti. Tama voi aiheuttaa
tangon virheellisen kohdistuksen polyaksiaalisiin paihin nahden.

Kompressio ja distraktio

Pieniaukkoisen konstruktion kompressio

— Varmista, etta kaikki lukituskorkit on asetettu paikoilleen ja kiristetty alustavasti.

— Aseta kompressioinstrumentti aina tdysin paikalleen ruuvipaahan. Instrumentin
kanyylin tulee olla kohtisuorasti tankoon ndhden kiristyksen aikana.

Pieniaukkoisen konstruktion distraktio

- Varmista, etta kaikki lukituskorkit on asetettu paikoilleen ja kiristetty alustavasti.

— Aseta distraktioinstrumentti aina taysin paikalleen ruuvipdahan. Instrumentin
kanyylin tulee olla kohtisuorasti tankoon nahden kiristyksen aikana.
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Lukituskorkin I6ysennys

— Ala koskaan kayta kiinteas tai raikallista T-kahvaista ruuvitalttaa téhan menetel-
maan. Jos momenttia rajoittavaa lisdvarustetta ei kdytetd, ruuvitaltta voi rikkou-
tua ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

Retraktioterdn uudelleenkiinnitys
- Ald muokkaa retraktioteran uudelleenkiinnityksen tydkalua.

MATRIX-selkarankajarjestelma — perforoitu

Leikkausta edeltdva suunnittelu

— MATRIX- perforoidut ruuvit toimivat Vertecem V+:n kanssa. Vertecem V+:n kayt-
to66n on tutustuttava ennen perforoitujen ruuvien augmentaatiota. Katso
kyseisen tuotteen kayttoohjeista sen kayttod, varotoimia, varoituksia ja sivuvai-
kutuksia koskevat tiedot.

— Seuranta kuvanvahvistimen avulla on pakollista sementin ruiskutuksen aikana.

Kirschner-piikin kasittely

- Varmista, ettd Kirschner-piikit pysyvat paikoillaan koko toimenpiteen ajan.
Kirschner-piikin kérkea tulee seurata kuvanvahvistimen avulla, jotta varmiste-
taan, ettei se lapaise nikamasolmun etuseindmaa ja vaurioita etuosan verisuonia.

— Varmista, ettei Kirschner-piikin ulostulokohta ole estynyt, jotta valtytaan kasine-
vaurioilta.

Avoin lahestymistapa

Pedikkelien valmistelu, ruuvien asetus ja ruuvien oikeiden asetuskohtien arviointi

— MATRIX- perforoitu ruuvi on asetettava noin 80 prosenttiin nikamasolmusta.

— Jos ruuvit ovat liian lyhyitd, luusementtia saatetaan ruiskuttaa liian lahelle pedik-
kelid. Ruuvien reikien tulee sijaita nikamasolmussa, lahelld etupuolen kortikaalis-
ta seindmaa. Tdman vuoksi 35 mm:n ruuveja tulee asettaa vain ristiluuhun.

— Jos ruuvit ovat lilan pitkia tai ne asetetaan bikortikaalisesti, ne voivat lapaista
etupuolen kortikaalisen seindman, mika voi johtaa sementin vuotamiseen.

- Aldtartu vihredan nuppiin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnitysholkin ruuvista.

— Kierra ohjainholkin lateraalisia varsia tarpeeksi mydtdpaivaan varmistaaksesi,
etta distraktorin karki on taysin kiinni ruuvissa. Myéhemmaéssa augmentaatiossa
tulee kadyttaa vain luer-lock-litannallista lukituksen neulasovitinsarjaa yhdessa
MATRIX- perforoidun ruuvin ohjainholkin kanssa.

— Perforaatiotapauksissa luusementin kdytdssa tulee olla erityisen varovainen.
Sementin vuotaminen ja siihen liittyvat riskit voivat vaarantaa potilaan terveyden.

Sementin kasittely

Ruiskutuksen valmistelu (yksinkertainen sovitin)

— Ruiskujen vaihto on tehtdva huolellisesti, silla sementtia voi jadda Stardrive-
ruuvipaahdn. Jos kaytetaan yksinkertaista sovitinta, sementin ruiskutukseen
tulee kayttaa vain Vertecem V+ 2cc -ruiskuja, jotta valtetaan ruiskun irrottami-
nen ja littdminen takaisin.

Ruiskutus

— Varmista, ettei sementtia vuoda halutun alueen ulkopuolelle. Lopeta ruiskutus
valittdmasti, jos havaitaan vuotoa.

— Ruiskujen mahdollinen vaihto on tehtéva huolellisesti, silld sementtia voi jadda
Stardrive-ruuvipaahan.

- Al4 poista tai vaihda ruiskuja valittémasti ruiskutuksen jalkeen, kun kaytat yksin-
kertaista sovitinta. Mitd pidempaan ruisku on yhdistetty ruuviin, sitd pienempi
tahattoman sementtivirtauksen riski on.

— Sementtivirtaus seuraa reittid, jossa on pienin vastus. Siksi lateraalista projektio-
ta on seurattava reaaliaikaisesti kuvanvahvistimella koko ruiskutuksen ajan. Jos
havaitaan odottamatonta sumentumista tai sementti ei ndy selkedsti, ruiskutus
on lopettava valittomasti.

— Kaikki ruuvitalttaan jaljelle jaanyt sementti on poistettava puhdistuspiikilld, kun
sementti on vield pehmeéa (tai ei ole vield kovettunut). Néin varmistetaan, etta
tulevat korjausleikkaukset ovat mahdollisia.

- Odota, kunnes sementti on kovettunut, ennen kuin poistat sovittimet ja jatkat
instrumentaatiota (noin 15 minuuttia viimeisesta ruiskutuksesta).

- Vertecem V+:n kdyttoon on tutustuttava ennen ruuvien muokkausta, ja erityisen
tarkeitd ovat nikamasolmun “tdyttotavat” ja “sementtivirtaus”. Katso kyseisen
tuotteen kdyttoohjeista sen kayttod, varotoimia, varoituksia ja sivuvaikutuksia
koskevat tiedot.

- Hallitsematonta tai liiallista luusementin ruiskutusta on valtettava, silla se voi
aiheuttaa sementin vuotamista ja vakavia seuraamuksia, kuten kudosvaurion,
alaraajahalvauksen tai hengenvaarallista sydémen vajaatoimintaa.

— Ruuvien augmentaation merkittava riski on sementin vuotaminen. Komplikaatio-
riskien minimoimiseksi kaikkia leikkaustoimenpiteen vaiheita on noudatettava.

— Toimenpide on lopetettava, jos havaitaan merkittdvaa vuotoa. Arvioi potilaan
neurologinen kunto, kun potilas on palannut osastolle. Jos neurologinen toimin-
ta on heikentynyt, hatatilanteessa TT-kuvauksella voidaan arvioida ekstravasaa-
tion mé&ara ja sijainti. Avoin kirurginen dekompressio ja sementin poisto voidaan
tehda tarpeen mukaan hatatilanteessa.

- Jotta ekstravasaation riski voidaan minimoida, suosittelemme vahvasti kirurgisen
toimenpiteen vaiheiden noudattamista, Kirschner-piikin kayttoa pedikkeliruu-
vien asetuksessa ja laadukkaiden C-varsien kdyttod lateraalisessa asennossa.
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— Jos havaitaan vuotoa nikaman ulkopuolelle, ruiskutus on lopetettava valittémas-
ti. Odota 45 sekuntia. Jatka ruiskutusta hitaasti. Koska kovettuminen on no-
peampaa nikamasolmussa, sementti peittdd pienet suonet ja tdyttd voidaan
suorittaa. Noin 0,2 ml:n sementtimaarat voidaan havaita. Lopeta toimenpide,
jos tayttoa ei voida suorittaa kuvatulla tavalla.

Ruuvipdiden asetus

— Fasettinivelia tulee suojata ylimpien ja alimpien tasojen riimauksessa.

— Varmista ennen polyaksiaalisen padn asetusta perforoituun ruuviin, ettad sement-
ti on kovettunut tdysin.

— Kun asetat polyaksiaaliset paat, varmista aina kuvanvahvistimella, ettei ruuvi
liiku. Jos ruuvi liikkuu, odota sementin kovettumista.

Konstruktion kiinnitys

— Distraktio/kompressio voi aiheuttaa augmentoitujen ruuvien I6ystymistd, mika
voi johtaa konstruktion pettamiseen.

— Varmista ennen korjausliikkeiden tekemistd, ettd sementti on kovettunut taysin.

MIS-I&hestymistapa

— MATRIX- perforoitu ruuvi on asetettava noin 80 prosenttiin nikamasolmusta.

— Jos ruuvit ovat liian lyhyitd, luusementtia saatetaan ruiskuttaa liian lahelle pedik-
kelid. Ruuvien reikien tulee sijaita nikamasolmussa, lahelld etupuolen kortikaalis-
ta seindmaa. Taman vuoksi 35 mm:n ruuveja tulisi asettaa vain ristiluuhun.

— Jos ruuvit ovat liian pitkia tai ne asetetaan bikortikaalisesti, ne voivat lapaista
etupuolen kortikaalisen seindman, mika voi johtaa sementin vuotamiseen.

- Ala vie retraktioterid poikkeutuskielekkeen alaosan lahelle, jotta véltytaan kési-
nevaurioilta.

— Kierré ohjainholkin lateraalisia varsia tarpeeksi myotapaivaan varmistaaksesi,
ettd distraktorin karki on taysin kiinni ruuvissa.

— Odota, kunnes sementti on kovettunut, ennen kuin poistat sovittimet ja jatkat
instrumentaatiota (noin 15 minuuttia viimeisesta ruiskutuksesta).

- Varmista ennen korjausliikkeiden tekemistd, etta sementti on kovettunut taysin.

Distraktio/kompressio voi aiheuttaa augmentoitujen ruuvien I8ystymistd, mika

voi johtaa konstruktion pettdmiseen.

— Al4 kdyta ohjainholkkia distraktorin kdrjen poistamiseen.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma
MATRIX-selkdrankajarjestelma koostuu luuruuveista, liittimista, tangoista ja luki-
tuskorkeista. Varmista, etta halkaisijan koko vastaa kaytettavia implantteja.

Luuruuvit ovat itsekierteittyvia ja saatavilla seka valmiiksi koottuina ettd modulaa-
risina (kokoamattomina) vaihtoehtoina. Modulaarisessa vaihtoehdossa ruuvipaa
yhdistetaan modulaariseen ruuviin toimenpiteen aikana. Ruuvipdat ovat saatavilla
sekd standardi- ettd reduktiovaihtoehtoina (tarjoaa 15 mm:n tankoreduktion).
MATRIX- perforoidut ruuvit toimitetaan modulaarisina, ja niitd voidaan kayttaa
sementin kanssa tai ilman sementtia.

Tietoja Vertecem V+:sta on soveltuvan Vertecem V+ -jérjestelman kayttoohjeissa.

Luuruuvityypit:

Kiintea

— Valmiiksi koottu ja modulaarinen (kokoamaton): & 4,0 mm - & 9,0 mm.
Kanyloitu

— Valmiiksi koottu: & 5,0 mm — & 9,0 mm.

— Modulaarinen (kokoamaton): & 5,0 mm — & 8,0 mm.

Perforoitu
— Modulaarinen (kokoamaton): & 5,0 mm — & 7,0 mm

Liittimet on suunniteltu auttamaan MATRIX-selkdrankajarjestelman ja muiden yh-
teensopivien selkdrangan stabilointijarjestelmien laitteiden liittamisessa. Nama
laitteet mahdollistavat konstruktion jatkamisen (lateraalisesti tai pituussuunnassa),
siirtymat eri halkaisijoiden tankoihin (kaikki MATRIX-laitteet vastaavat & 5,5 mm:n
tangon halkaisijaa) tai konstruktion poikittaisen stabilisaation. Kaikki saatavilla ole-
vat MATRIX-liittimet hyodyntavat integroituja lukitusruuveja.

— Lukkiutuva poikittaisliitin

— Tangon liitin
— Rinnakkaisliittimet
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Tangot on suunniteltu auttamaan MATRIX-selkdrankajarjestelman ja muiden
yhteensopivien selkdrangan stabilisaatiojarjestelmien laitteiden pituussuuntaisessa
liittdmisessa.

— Posterioriset kayréat ja suorat tangot

— Suorat ja kayrat MIS-tangot

- Yhdystangot

Lukituskorkki koostuu komponenteista, joita hyddynnetdan luuruuvien implan-
toinnin ja siihen soveltuvien tankojen valinnan jalkeen. N&itd komponentteja
kaytetdaan ruuvien/tankojen pitamiseen halutussa kokoonpanossa, eli ruuvi kaytan-
nossa lukitaan tankoon.

MATRIX-selkdrankajarjestelma asetetaan asianmukaisten MATRIX-selkdrankainstru-
menttien avulla.

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

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd

MATRIX-selkdrankajarjestelman 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 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1,5 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella MATRIX-selkdrankaimplanttien tuottama ldampdoti-
lannousu on enintaan 5,3 °C koko kehon keskimaéraiselld ominaisabsorptiono-
peudella (SAR) 1,5 W/kg, mika arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen
aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvauslaitteilla.

MR-kuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella tai
suhteellisen l&helld aluetta, jolla MATRIX-selkdrankalaite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kdyttéa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperéisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kdyttda. Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen
kayttopaivamadara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut.

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava, en-
nen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailiodn ennen hoy-
rysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus-
ja sterilointiohjeita.

Implantin poisto

MATRIX-selkérankajérjestelma — degeneratiivinen ja perforoitu

Jos implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava:

— Poista lukkiutuvat poikittais-/rinnakkaisliittimet tarvittaessa. Pituussuuntaisiin tan-
koihin kiinnittyvien poikittaisliitinten asetusruuvit voidaan irrottaa T15 Stardrive
-ruuvitaltalla ja 3 Nm:n momentin rajoituskahvalla.

— Irrota lukituskorkki liu'uttamalla vastamomentti irrotettavalla kahvalla ruuvipaan
yli. Aseta momentin rajoituskahvan raikkd neutraaliin asentoon, aseta
T25-ruuvitaltta lukituskorkin Stardrive-syvennykseen ja kaanna vastapaivaan.

— Poista tanko sille tarkoitetuilla pihdeilla.

— Jos haluat poistaa pedikkeliruuvin polyaksiaalisen paan, poista mahdollinen luki-
tuskorkki ja tanko. Liitd polyaksiaalisten ruuvipdiden poistotyokalun sisdosa
raikkaan ja aseta se sitten poistotydkalun kahvaan. Pida kiinni kahvasta ja kierra
sisdosaa my6tdpaivaan, kunnes se pysahtyy. Nosta ja poista paa.

— Jos haluat poistaa pedikkeliruuvin, aseta ruuvitaltan karki pedikkeliruuvin syven-
nykseen ja kaanna kiinnitysholkin vihreda nuppia myotapaivaan, kunnes holkin
karki on kiinni pedikkeliruuvissa. Poista ruuvi.
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MATRIX-selkarankajarjestelma — MIS

Jos konstruktiota on korjattava tai se on poistettava, kdyta minimaalisesti invasii-

vista ldhestymistapaa konstruktioon padsemiseksi.

- Aseta tyonnin/vastamomentti niin, ettd irrotettava kahva on kiinnitettyna.

— Jos lukituskorkki on I6ysennettava arvoon 10 Nm kiristamisen jalkeen, kdyta vas-
tamomenttia irrotettavalla kahvalla, MATRIX- ruuvitaltan vartta ja 10 Nm:n mo-
mentin rajoituskahvaa lukituskorkin 16ysennykseen.

— Poista raikéllinen 10 Nm:n momentin rajoituskahva ja lukituskorkki leikkausviilto-
kohdasta. Poista tanko sille tarkoitetuilla pihdeilla, kun lukituskorkit on poistettu.

— Kun tanko on poistettu, poista konstruktion pedikkeliruuvit raikallisella T-kahvai-
sella ruuvitaltalla.

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

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja ko-
teloiden uudelleenkasittelysta on tarkat ohjeet Synthes-esitteessa " Tarkeita tietoja”.
Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkami-
nen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

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

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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