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Kayttoohjeet

USS®-murtumajarjestelma

USS-murtumajérjestelma on posteriorinen pedikkeliruuvikiinnitysjarjestelmd, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi selkarangan torakolumbaalisella ja sakraalisella alueella.
Jarjestelmassa kaytetaan Schanz-ruuveja ja murtumapuristimia nikamamurtumien
vahentamiseksi. Se koostuu Schanz-ruuvista, murtumapuristimesta, tangosta, silloi-
tinpuristimesta, silloitintangosta ja tangon kiinnitysrenkaasta, joita tarvitaan selkaran-
kakonstruktioiden luomiseen.

USS-murtumajarjestelman implantit ovat saatavilla eri tyyppisina ja kokoisina, mika
mahdollistaa jarjestelman kokoamisen selkdrankakonstruktioksi.

Nama kayttdohjeet sisaltavat tietoa seuraavista tuotteista:

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

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

Materiaalit

Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standar-
din mukaisesti

Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani)

Kayttotarkoitus

USS-murtumajarjestelmé on tarkoitettu selkarangan torakaalisen, lannerangan ja
sakraalialueen (T6-S1) posterioriseen segmentaaliseen vakautukseen luustoltaan
taysin kehittyneille potilaille.

Kayttoaiheet
— Murtuma tai trauma

Vasta-aiheet

— Anteriorinen lisatuki tai nikamasolmun rekonstruktio vaaditaan murtumille, joi-
den nikamasolmuissa on vaikea hairié.

— Heikko luun laatu, miké saattaa estaa tarvittavan otteen.

Kohdepotilasryhma

USS-murtumajarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi luustoltaan téysin kehitty-
neille potilaille. N&itd tuotteita tulee kayttda kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vas-
ta-aiheet sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kdyttoohjeet 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 kdyttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.
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Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla tédysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisalld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitse-
miseksi ja kayttamiseksi. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitd tietoja”
huolellisesti ennen kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun USS-murtumajarjestelmaa kaytetaan sen kayttotarkoituksen, kayttoohjeiden
jamerkintdjen mukaisesti, laite stabiloi selkdrangan segmentteja. Tdman odotetaan
lievittdvan ~ murtumasta  tai  traumasta  johtuvaa  selkdkipua ja/tai
likuntarajoitteisuutta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on saatavilla seuraavan
linkin kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
USS-murtumajarjestelma on posteriorinen kiinnityslaite, jonka tarkoituksena on
stabiloida nikamasegmentti/-segmentit.

Mahdolliset
jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta aiheu-
tuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja verisuo-
nivamma, turvotus, epanormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus, tuki- ja
likuntaelinjarjestelmén toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikallinen kipu-
oireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen
ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I6ystyminen tai migraatio,
virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntiheyden heikenty-
minen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien rappeutuminen, jatkuva
kipu tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmyt-
kudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto,
selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirremateriaalin siirtyminen ja nika-
mien angulaatio.

haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERILE Steriloitu sadettamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kdyttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

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

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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Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, etta USS-murtumajarjestelman implantoivat vain sellai-
set leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

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

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vdarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

Paikanna ja avaa pedikkelit
— Ala lavista nikamasolmun anteriorista seindmaa.

Aseta Schanz-ruuvit
— Schanz-ruuvien karjet eivat saa lavistaa anteriorista korteksia.

Murtumat, joissa posteriorinen seindma on ehja
— On darimmaisen tarkedd, etta matalan profiilin murtumapuristimilla kaytetaan
sinisella merkittyd & 11 mm:n hylsyavainta.

Murtumat, joissa posteriorinen seindma on murtunut ja posteriorinen pituussuun-

tainen nivelside on revennyt

— Koska Schanz-ruuvien pdiden yhteen painamisen aiheuttama reduktio voi saada
aikaan vaurioituneen nikamasolmun posteriorisen seindman ei-toivottua puristus-
ta, tahan voi liittya riski fragmentin dislokaatiosta selkdydinkanavaan. Siksi jokai-
nen tangon puristin on kiinnitettdavé tangoille tarkoitetuilla kiinnitysrenkailla
& 6,0mm. Tama siirtaa kiertymapisteen tangon tasolle. Ruuvien paiden tyontami-
nen poispain toisistaan voi samaten aiheuttaa ei-toivottua distraktiota tilanteessa,
jossa posteriorinen pituussuuntainen nivelside on revennyt tai vaurioitunut.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma

USS-murtumajérjestelma koostuu transpedikulaarisesta Schanz-ruuvista (& 5,0,
6,2, 7,0mm), murtumapuristimesta, tangosta & 6,0 mm, silloitinpuristimesta, sil-
loitintangosta & 3,5 mm seka tangon kiinnitysrenkaasta.

USS-murtumajérjestelmd asetetaan paikalleen kayttamalla sille tarkoitettuja
USS-murtumainstrumentteja.

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

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd USS-mur-

tumajdrjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Ndma tuotteet voidaan magneetti-

kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikenttd

— Spatiaalinen gradienttikenttd 150 mT/cm (1 500 gaussia/cm).

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

Ei-kliinisten testien perusteella USS-murtumaimplantin tuottama léampétilannousu
on enintddn 5,3 °C koko kehon keskimaaraiselld ominaisabsorptionopeudella
1,5 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan
ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tdsmaélleen samalla alueella
tai suhteellisen I&helld aluetta, jossa USS-murtumalaite sijaitsee.
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Kasittely ennen laitteen kadyttéa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista

vasta valittdmasti ennen kdyttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivéamaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

- Tarkasta, ettd koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat taysin kunnossa ja ehjat.

— Tarkasta, ettei steriilissd suojapakkauksessa ja sinetissa ole reikia, kanavia tai
onteloita.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopdivamaara on

ohitettu.

Epasteriili laite:

Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen 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
Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen
terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava:

— Puristimet I6ysataan hylsyavaimella & 11 mm ja paikoilleen asetetut ruuvit [6ysa-
taan hylsyavaimella 6,0mm. Tanko ja puristimet voidaan sitten poistaa
Schanz-ruuveista.

— Ota seuraavaksi kiinni Schanz-ruuvien pdista ruuvipihdeilla tai T-kahvalla ja poista
ruuvi kiertdmalla sita vastapaivaan.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelystd ja kestokayttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessa "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosais-
ten instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

Mitadn veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina 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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