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Kasutusjuhend

USS®-luumurruststeem

USS-luumurruststeem on posterioorne ltlikaarevarrekese kruvi fikseerimissts-
teem, mis on ette ndhtud kasutamiseks lulisamba torakolumbaalses ja sakraalses
piirkonnas. Ststeem kasutab Schanzi kruvisid ja murruklambreid lulimurdude redut-
seerimiseks. See koosneb Schanzi kruvist, murruklambrist, vardast, ristihenduse
klambrist, ristuhenduse vardast, varda kinnitusrongast, mis on vajalikud ltlisamba-
konstruktide loomiseks.

USS-luumurrustisteemi implantaadid on saadaval eri titpides ja suurustes, voimal-
dades susteemi kokkupanemist lulisambakonstruktina.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet jargnevate toodete kohta.

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.7125 496.776S 496.797S 498.105S
496.713 496.777 496.798 498.106
496.713S 496.777S 496.798S 498.106S
496.714 496.778 496.930 498.120
496.714S 496.778S 496.930S 498.120S
496.715 496.791 496.950 498.813
496.715S 496.791S 496.950S 498.813S
496.721 496.792 496.970 498.831
496.721S 496.792S 496.970S 498.831S
496.722 496.793 496.980 498.833
496.722S 496.793S 496.980S 498.833S
496.723 496.794 498.102 498.911
496.723S 496.794S 498.102S 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

Oluline markus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei holma 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
jargi

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

Kasutusotstarve

USS-luumurrusisteem on ette nahtud lilisamba rinna-, nimme- ja ristluupiirkonna
(T6-S1) posterioorseks segmentaalseks stabiliseerimiseks valjaarenenud luustikuga
patsientidel.

Naidustused
— Luumurd voi trauma

Vastunaidustused

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

— Halb luu kvaliteet, mille t6ttu ei ole voimalik saavutada tugevat kinnitust.

Patsientide sihtriihm

USS-luumurrustisteem on moéeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga pat-
sientidel. Need tooted on moeldud kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes ar-
vesse naidustusi ja vastunaidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

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

Operatsiooni kaigus 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 lilisambakirurgia tldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.
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Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdétajatele, kes on luli-
sambakirurgias 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 USS-luumurruststeemi kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja
margistuse kohaselt, stabiliseerib seade segmentaalselt ltlisammast, mis leeven-
dab eeldatavasti seljavalu ja/vdi murrust voi traumast tulenevat puuet.

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

Toote toimivusnaitajad
USS-luumurrusiisteem on posterioorne fikseerimisseade, mis on vélja téotatud sta-
biilsuse tagamiseks lilisamba segmendile voi segmentidele.

Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb korvaltoimete oht. Voima-
likud korvaltoimed voivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist poh-
justatud 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, complex regional pain syndrome), allergia/ulitundlikkus-
reaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud simptomid,
implantaadi purunemine, I6dvenemine voi paigast liikumine, luude vaarkokkukasva-
mine, mittekokkukasvamine voi hilinenud kokkukasvamine, luutiheduse védhenemine
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, siirdamismaterjali paigaltnihkumine, lilide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

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

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupédeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

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

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

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

Saastunud implantaate ei tohi taastdodelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi kordus-
kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaadid
naivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad pohjus-
tada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et USS-luumurruststeemi implanteeriksid ainult need
opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias
kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi
protseduure.

— Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni 6ige toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis on tingitud valest diagnoosist, implan-
taadi valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Lokaliseerige ja avage lulikaarevarrekesed.
— Arge penetreerige lilikeha eesseina.

Sisestage Schanzi kruvid.
— Schanzi kruvide otsad ei tohi tungida anterioorsesse korteksisse.

Tervikliku tagaseinaga murrud.
— Madala profiiliga murruklambritel tuleb tingimata kasutada sinisega tahistatud
padrunvétit & 11 mm.

Murdunud tagaseinaga ja rebenenud tagumise pikisidemega murrud

— Kuna igasugune reduktsioon, mis on saavutatud Schanzi kruvide kokkusurumisel,
voib ltlikeha kahjustatud tagaseinal pohjustada soovimatut kompressiooni, voib
kaasneda fragmendi ltlisambakanalisse nihkumise oht. Seet6ttu tuleb iga klamber
vardal kinnitada varraste kinnitusrongaga &J 6,0 mm. See kannab rotatsioonikesk-
me Ule varda tasandile. Sarnaselt voib kruviotsade surumine Uksteisest eemale
pohjustada soovimatut venitust olukorras, kus tagumine pikiside on rebenenud voi
kahjustunud.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes bro3uuriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine
USS-luumurrustisteem koosneb transpedikulaarsest Schanzi kruvist (& 5,0, 6,2,
7,0 mm), murruklambrist, vardast & 6,0 mm, ristihenduse klambrist, ristihenduse
vardast & 3,5 mm, varda kinnitusrongast.

USS-luumurrustisteem paigaldatakse luumurdude instrumendikomplektiga USS.

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine naitas, et USS-luumur-

ruststeemi implantaadid on MR-uhilduvad. Nende toodete skannimine on ohutu

jargmistes tingimustes.

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

— Ruumiline gradientvali 150 mT/cm (1500 Gauss/cm)

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

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene USS-luumurrusisteemi implantaadi
temperatuur rohkem kui 5,3 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineel-
duvuskiiruse (SAR) 1,5 W/kg juures, nagu on mdodetud kalorimeetriliselt MR-ska-
neerimise 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 lahedal USS-luumurruseadme asukohale.
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Toimingud enne toote kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat ka-

sutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist val-

ja 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 taielikkuse
ja Uhtluse tagamiseks.

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

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

Mittesteriilne seade

Ettevotte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsena, tuleb enne kirurgilist
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud mahi-
sesse vOi mahutisse. Jargige ettevotte Synthes brosturis ,Tahtis teave” esitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

Seadme eemaldamise otsuse 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.

— Klambreid I6dvendatakse padrunvétmega & 11 mm, samas kui kinnituskruvisid
|6dvendatakse padrunvétmega 6,0 mm. Seejérel saab varda ja klambrid Schanzi
kruvidelt eemaldada.

— Jargmisena haarake Schanzi kruvide otstest kruvitangidega voi T-kdepidemega ja
keerake vastupdeva kruvide eemaldamiseks.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide t&o6tlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste
ja karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhtnoorid on toodud ettevotte Synthes
brosudris ,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend
,Mitmeosaliste instrumentide lahtivtmine” on saadaval veebilehel.

Koérvaldamine

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

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.
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4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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www.e-ifu.com
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