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Kasutusjuhend

Universaalne ltlisambaststeem USS™

Universaalse ltlisambaststeemi perekond koosneb lulikaarejalakese kruvisisteemi-
dest, mis on moeldud kasutamiseks & 5,0 mm (st USS II, USS Il poluaksiaalne,
USS Il poltiaksiaalne perforeeritud ja USS Il ilio-sakraalne) voi & 6,0 mm varrastega
(st USS, USS I, USS madala profiiliga, USS Il poltaksiaalne, USS Il poltaksiaalne
perforeeritud ja USS Il ilio-sakraalne). Neid kasutatakse universaalse lulisambasus-
teemi konstruktsiooni koostamiseks koos Uhilduvate tagumiste varraste, konnek-
torite ja Uhendusvarrastega.

Lulikaarejalakese kruvide konstruktsioonid voivad susteemist olenevalt erineda.
Need hdélmavad mono- ja poltaksiaalseid kruvipeasid, Uhe- ja kahepoolset kilg-
mist ava varda kinnitamiseks, Uhe- ja kahekordse keermega vorme ning seesmiste
tihimiketa, kantulitud ja perforeeritud kruvisid. Erinevad vardad pakuvad olene-
valt patsiendi anatoomiast mitmeid implanteerimisvéimalusi.

USS-ststeemi vaikesekasvuliste / pediaatrilised lulisambaseadmed on méeldud lu-
lisamba fikseerimiseks ja deformatsiooni korrigeerimiseks vaikest kasvu tdiskasva-
nutel ja lastel. Stisteem pdhineb kahepoolselt avanevatel lulikaarejalakese kruvidel
ja & 5,0mm varrastel.

Saadaval on ka alternatiivsed kinnitused, sealhulgas kahepoolse kiljeavaga voi eest
avanevad lUlikaarejalakese konksud, lilikaare plaadi konksud ja nurga all olevad
ltlikaare plaadi konksud.

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

Universaalne lulisambasisteem on ette nahtud torakolumbaalse ja sakraalse Ili-
samba (T1-52) posterioorseks fikseerimiseks lisana fusioonile valjaarenenud luusti-
kuga patsientidel.

Peale selle saab deformatsiooni korrigeerimiseks kasutada lulikeha kruvisid ja seibe
anterioorselt torakolumbaalses lulisambas.

USS Il ilio-sakraalne ststeem on ette nahtud tagumiste varraste konstruktsioonide
fikseerimiseks niudeluus ja S2-s, mélemad kombinatsioonis S1-fiksatsiooniga.

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline lilisambaststeem on ette néhtud torakolum-
baalse ja sakraalse ltlisamba (T1-52) posterioorseks fikseerimiseks lisana fusioonile
vaikest kasvu taiskasvanutel ja lastel.

Lisaks saab lulikeha kruvisid ja seibe kasutada anterioorselt torakolumbaalses
ltilisambas.

Naidustused

— Degeneratiivsed ltlisamba haigused
— Deformatsioonid

Kasvajad

Infektsioonid

Murrud

USS Il poltiaksiaalsed perforeeritud kruvid: halvenenud luukvaliteet, kui neid kasu-
tatakse samal ajal VERTECEM™ V+-tsemendiga.

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline ltlisambaststeem: Itlisamba deformatsioonid

Vastunaidustused

— Raske anterioorse lilikeha kahjustusega luumurdude ja kasvajate korral on vaja-
lik anterioorne lisatugi voi samba rekonstruktsioon.

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

USS Il poltaksiaalsete perforeeritud kruvide korral: véhenenud luukvaliteet, kui
seda kasutatakse ilma VERTECEM V+-tsemendita.

VERTECEM V+ teiste vastundidustuste ja vdimalike ohtude kohta vaadake
VERTECEM V+-sUsteemi kasutusjuhendit.

USS Il ilio-sakraalset stisteemi ei tohi kasutada, kui S1 pole vaimalik fikseerida.

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline lulisambaststeem: halb luukvaliteet, mille
puhul ei ole véimalik markimisvaarset haakumist saavutada.
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Patsientide sihtriihm

Universaalne lulisambaststeem on ette ndhtud kasutamiseks valjaarenenud luustiku-
ga patsientidel. Need tooted on mdeldud kasutamiseks ettenahtud otstarbel, vottes
arvesse naidustusi ja vastunaidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline lilisambasisteem on ette nahtud kasutami-
seks vaikest kasvu tdiskasvanutel ja lastel lulisamba fusiooni rakendustes. Need
tooted on moéeldud 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 tédtada 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 dldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, 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 brosttri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui universaalset lulisambasisteemi kasutatakse ettendhtud viisil ning kasutus- ja
margistusjuhiste kohaselt, pakub seade lisana fusioonile segmentaalset stabilisee-
rimist, mis eeldatavasti leevendab naidatud seisunditest pohjustatud selja- ja/voi
jalavalu ning korrigeerib selgroo deformatsiooni.

Kui USS-i vaikesekasvuliste / pediaatrilist lulisambaststeemi kasutatakse ettenah-
tud viisil ning kasutus- ja margistamisjuhiste kohaselt, tagab seade lisana fusioonile
segmentaalse stabiliseerimise, mis eeldatavasti parandab ltlisamba deformatsiooni
ja sellega seotud elukvaliteeti/enesehinnangut.

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

Toote toimivusnaitajad
Universaalne lulisambaststeem on posterioorne fikseerimisseade, mis on loodud
tagama likumissegmendi (-segmentide) stabiilsust enne fusiooni.

USS-i véikesekasvuliste / pediaatriline lilisambastisteem on posterioorne fikseeri-
misseade, mis on loodud tagama liikumissegmendi (-segmentide) stabiilsust enne
fusiooni.

Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb korvalnahtude oht.
Voimalikud korvalnahud voivad hélmata 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/
Ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, I6dvenemine voi paigast liikumine, luude
vaarkokkukasvamine, mittekokkukasvamine voi hilinenud kokkukasvamine,
luutiheduse vahenemine luukoormuse véhenemise tottu, kilgneva segmendi
degeneratsioon, puUsiv valu voi neuroloogilised simptomid, kilgnevate luude,
organite, diskide voi muude pehmete kudede kahjustused, kovakesta rebend voi
seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon, siirdamismaterjali
paigaltnihkumine, ltlide angulatsioon.
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Steriilne seade

STERILE 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 aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuu-
paev on moodas.

Mitte resteriliseerida

Seadme resteriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimimisnéi-
tajatele mittevastavuse ja/vdi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

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

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

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
t6otlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Uhelt
patsiendilt teisele. See voib 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 kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui imp-
lantaadid naivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et universaalse lulisambaststeemi implanteeriksid ainult
need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase véljadppe, on ltlisambaki-
rurgias kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia 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 tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

uss

Lulikaarejalakese konksu paigutamine

Valmistage lulikaarejalake ette lulikaarejalakese kaliibri abil

- Asetage see kindlasti ligeseruumi, mitte alumise liigesejatke luusse.
- Arge suruge mediaalselt.

Puurige & 3,2 mm kruvi jaoks auk.
- Arge kaivitage elektritrelli, kui trell ei puutu parast puurihilsi labimist luu vastu.

Lulikaareplaadi konksu paigutamine

Valmistage asukoht ltlikaareplaadi konksu jaoks ette, kasutades lulikaareplaadi
kaliibrit.

— Veenduge, et lulikaareplaadi konksu jalg ei jaaks liiga stigavale ega suruks seljaajule.

Varda kontuurimine
- Arge painutage titaanvardaid tahapoole ja &rge painutage vardaid ule 45°.

Varraste sisestamine kuljelt avanevatesse implantaatidesse

USS-i varda sisestustangide (st juhi) kasutamine

- Arge sulgege juhti téielikult, kuna see on vdga véimas instrument.

- Arge rakendage kinnituspunktile liiga palju jéudu, sest muidu rebeneb see
luust valja.
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USS-i madala profiiliga lulisambaststeem

Implantaatide kasitsemine pulgaga

- Kui pulk on vajalik jargnevateks manipulatsioonideks, veenduge, et pulk oleks
kindlalt implantaadi kilge kinnitatud. Selleks pingutage vaikese kuuskantkruvi-
keerajaga pulga-implantaadi keermetihendust.

Sisestage lulikaarejalakese kruvid
Avage lulikaarejalake
- Kui sond ei liigu edasi, kasutage asendi ja suuna juhtimiseks pildivoimendit.

Lulikaarejalakese konksu paigutamine

Valmistage ltlikaarejalake USS-i ltlikaarejalakese kaliibri abil ette.

- Kontrollige hoolikalt, et instrument oleks paigutatud liigese liigesruumi, mitte
alumise lulijatke luusse.

- Arge suruge mediaalselt.

Puurige & 3,2 mm kruvi jaoks auk
— Arge kaivitage elektritrelli, kui otsak ei puutu parast puurihilsi ldbimist luu vastu.

Nurga all oleva lulikaareplaadi konksu paigutamine ristijatke juures
- Proovige seada konksu asend voimalikult mediaalselt, et piirata ristijatkele aval-
duvat pinget.

Varda kontuurimine
— Pérast painutamist ei tohi titaanvardaid uuesti tagasi painutada. Arge painutage
titaanvardaid Ule 45°.

Konstruktsiooni pingutamine

Tostke Ules ja asetage universaalse kaepidemega hiilss.

- Kasutage kindlasti ainult USS-i madala profiiliga hiilsse ja mutreid. Arge kasuta-
ge teiste USS-stisteemide hilsse ja mutreid.

Keerake mutter tugevasti kinni.

— Operatsiooni I6pus tuleb L-kujulise kdepidemega mutrivétmega kontrollida, kas
iga implantaat on kindlalt varda kilge kinnitatud. Samal ajal kasutatakse vastu-
péordemomendi instrumenti.

— Samuti kontrollige, et vardad ulatuksid le kruvide vastavates otstes (min 5mm).

Varraste sisestamine kuljeavadesse
Varda sisestustangide (st juhi) kasutamine
- Rakendage kinnituspunktile ettevaatlikult joudu, et valtida luust valjatombamist.

USS II ltlisambaststeem

Lulikaarejalakese konksu paigutamine

Valmistage ltlikaarejalake USS-i ltlikaarejalakese kaliibri abil ette.

- Kontrollige, et kaliiber oleks paigutatud ligesruumi, mitte alumise lulijatke luusse.
- Arge suruge mediaalselt.

Puurige & 3,2mm kruvi jaoks auk.
- Arge kaivitage elektritrelli, kui otsak ei puutu parast puurihilsi labimist luu vastu.

Lulikaareplaadi konksu paigutamine

Valmistage asukoht lulikaareplaadi konksu jaoks ette, kasutades ltlikaareplaadi
kaliibrit.

— Veenduge, et ltlikaareplaadi konks ei jadks liiga stigavale ega suruks seljaajule.

Varda kontuurimine
— Pérast painutamist ei tohi titaanvardaid uuesti tagasi painutada. Arge painutage
titaanvardaid Ule 45°.

Implantaatide lukustamine varraste kulge

Varda sisestustangide (st juhi) kasutamine

— Arge sulgege juhti téielikult, kuna see voib edastada véga suuri joude. Vajaduse
korral saab lukustusklambrit Gles kallutada, et juht ei jadks suletud asendisse.

- Arge rakendage implantaadi kinnituspunktile liiga palju joudu, sest muidu rebe-
neb see luust valja.

Uhendusvarda ja implantaadi tthendamine varda konnektori abil
— Komplekti kuuluvaid varda konnektoreid saab kasutada ainult 6mm vardaga.
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USS Il poltaksiaalne ltlisambaststeem

Sisestage kruvid lulikaarejalakestesse.
— Ebapiisava luukvaliteediga patsientidel on soovitatav kasutada kéasnolluse kruve.

Sisestage 3-D-pead.

— Kui tuleb liita rohkem kui Uks tasapind, on soovitatav enne 3-D-peade sisesta-
mist kontrollida varda vajalikku kumerust. Tehke seda, joondades varda malli
kruvidega.

— Kui poltaksiaalne pea on kinnitatud, tuleb selle eemaldamise korral kasutada
uut poluaksiaalset pead.

Valige ja sisestage vardad.
- Arge painutage titaanvardaid tle 45°. Arge painutage edasi-tagasi.
- Arge kunagi kasutage varda sisestustange ilma kruvihoidiku juhisteta.

Pingutage mutrid.
— Pingutage kdik mutrid tugevasti.

Remobiliseerimine ja/voi eemaldamine

— Kasutage alati suunisena kruvihoidikut.

— Kui poltaksiaalne pea on kinnitatud, tuleb selle eemaldamise korral kasutada
uut poluaksiaalset pead.

Poluaksiaalne perforeeritud USS II

Operatsioonieelne kavandamine

— USS Il poluaksiaalseid perforeeritud kruvisid kombineeritakse VERTECEM V+-tse-
mendiga. Enne perforeeritud kruvide toestamist on néutav VERTECEM V+ késit-
semisoskus. Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste
ja korvalnahtude kohta juhistest.

— Kontrollimine kujutisvdimendiga on tsemendi ststimise ajal kohustuslik.

Sisenemine

Hinnake kruvide diget paigutust.

— Mis tahes perforatsiooni korral tuleb olla ettevaatlik, kui kantakse peale luutse-
menti. Tsemendi lekkimine ja sellega seotud ohud véivad kahjustada patsiendi
tervislikku seisundit.

— Poltperforeeritud kruvi USS Il peab sisenema umbes 80% ltlikeha ulatuses.

— Kui kruvid on liiga luhikesed, voidakse luutsement sistida liiga lulikaarejalakese
|dhedale. Kruvi perforatsioonid peavad asetsema lulikehas, anterioorse korti-
kaalse seina lahedal. Sel pohjusel voib ristluupiirkonda sisestada ainult 35 mm
kruvid.

— Kui kruvid on liiga pikad voi asetatud bikortikaalselt, siis voib anterioorse korti-
kaalse seina labistada ja tsement voib lekkida.

SuUstimise jarjestus

— Veenduge, et adapter oleks taielikult kruvisivendisse sisestatud. Kandke

tsement peale. Adapterid tuleks jatta paigale, kuni tsement on kévenenud.

Sustalde vahetamise ajal tuleb olla ettevaatlik, sest kruvi Stardrive-pea sees voib

olla jadktsementi. Kasutage ainult suurima moistliku mahuga sustlaid, et véltida

sUstla lahtithendamist ja uuesti Uhendamist kruvisivendiga.

— Veenduge, et adapter oleks taielikult kruvistivendisse sisestatud. Keerake sustal
Luer-luku kulge ja kandke tsement peale. Adapterid tuleks jatta paigale, kuni
tsement on kdvenenud.

— Kontrollige, et tsement ei lekiks ettendhtud piirkonnast valja. Lopetage sustimine
kohe, kui tekib leke.

- Arge eemaldage ega vahetage sustlaid kohe parast ststimist. See valdib kruvi-
ajami ja patsientide pehmete kudede tsementeerimist. Mida kauem on sustal
kruviga Ghenduses, seda vaiksem on tsemendi soovimatu valjavoolamise oht.

— Tsement voolab vahima takistusega teed modda. Seega on kogu ststimisprotse-
duuri ajal kohustuslik jalgida lateraalprojektsiooni reaalajas kujutisvdéimendiga.
Juhul kui ilmnevad ootamatud pilvekujulised mustrid voi kui tsement ei ole sel-
gesti nahtay, tuleb ststimine kohe |6petada.

— Kogu kruvikeerajasse jaanud tsement tuleb eemaldada puhastusstiletiga, kuni
see on pehme (vdi ei ole veel kdvastunud). See tagab, et edaspidi on véimalik
teha kordusoperatsioone.

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

— VERTECEM V+ kasitsemisoskused on vajalikud enne mis tahes kruvide toestamist

ning erilist tdhelepanu tuleb poodrata ,taitmismustritele” ja ,tsemendi voolami-

sele” lulikehas. Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabinoude, hoiatuste
ja korvalnahtude kohta juhistest.

Viltige kontrollimatu voi liigse luutsemendi ststimist, sest selle tulemusel voib

tsement lekkida, mille tagajarg voib olla koekahjustus, parapleegia voi letaalne

sidamepuudulikkus.

— Kruvide toestamisega seotud peamine oht on tsemendi lekkimine. Seega tuleb
komplikatsioonide valtimiseks jargida kirurgilise protseduuri koiki etappe.
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— Juhul kui esineb méarkimisvaarne leke, tuleb protseduur I6petada. Viige patsient
tagasi osakonda 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 tse-
mendi eemaldada.

— Ekstravasatsiooni riski minimeerimiseks on tungivalt soovitatav jargida kirurgilist
protseduuri, s.0.

— kasutage lulikaarejalakese kruvide paigaldamiseks Kirschneri traati;
— kasutage kvaliteetset C-liigendit kiilgasendis.

— Kui tuvastatakse lekkimine valjaspool selgrooldli, tuleb ststimine kohe katkesta-
da. Oodake 45 sekundit. Jatkake aeglaselt sUstimisega. Tsement ummistab
vdikesed veresooned, sest kovastub ltlisambakehas kiiremini, ja téitmise saab
|6pule viia. Umbes 0,2 ml tsemendikogused on nahtavad. Kui téita ei saa nii,
nagu on ette nahtud, I6petage protseduur.

Uhendage konstrukt

— Distraktsioon/kompressioon voib pohjustada toestatud kruvide 16dvenemist,
mille tulemusel konstrukti paigaldamine nurjub.

— Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks tdiesti kdvastunud.

Kirschneri traadi kruvi paigaldamine

— Veenduge, et juhtetraat oleks koigi manipulatsioonide jaoks paigas; eriti tuleks
juhtetraadi otsa radioloogiliselt jalgida, et see ei tungiks labi ltlikeha esiseina ega
kahjustaks selle ees olevaid veresooni.

USS Il ilio-sakraalne lulisambaststeem

Niudeluu fiksatsioon niudeluu konnektoriga

Kinnitage klamber

- Voimaliku koearrituse valtimiseks eemaldage niudeluult piisavalt luud, nii et niu-
deluu konnektor asetseks algse niudeharja all.

Klépsake réngastihendil
— Veenduge, et kruvipea ja rongastihendi vahele ei jadks kudet.

Lukustage niudeluu konnektor

— Monel juhul ei pruugi niudeluu konnektor olla korralikult vardale kinnitatud ja
mutrit ei saa pingutada. Sel juhul kasutage allpool kirjeldatud protseduuri.

— Kui L-kujulise kadepidemega mutrivéti on paigas, kinnitage klambrihoidiku
distaalsesse otsa kaliibri jaoks méeldud klamber. Suruge laoturtange. See tém-
bab klambri tles. Samal ajal keerake mutrivotit, kuni mutter kinnitub.

S2-kinnitus S2-konnektoriga
Klopsake rongastihendil
- Veenduge, et kruvipea ja rongastihendi vahele ei jadks kudet.

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline ltlisambaststeem

Lulikaarejalakese konksu paigutamine

Valmistage ltlikaarejalake USS-i lulikaarejalakese kaliibri abil ette.

— Kontrollige, et kaliiber oleks paigutatud liigesruumi, mitte alumise lulijatke luusse.
- Arge suruge mediaalselt.

Puurige & 3,2mm kruvi jaoks auk
- Arge kaivitage elektritrelli, kui otsak ei puutu parast puurihilsi labimist luu vastu.

Lulikaareplaadi konksu paigutamine

Valmistage asukoht lulikaareplaadi konksu jaoks ette, kasutades ltlikaareplaadi
kaliibrit.

— Veenduge, et lulikaare plaadi konks ei jaaks liiga stigavale ega suruks luutdile.

Varda kontuurimine
— Pérast painutamist ei tohi titaanvardaid uuesti tagasi painutada. Arge painutage
titaanvardaid le 45°.

Varraste sisestamine topeltavaga implantaatidesse

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatrilise varda sisestustangide (st juhi) kasutamine

— Sulgege juht ettevaatlikult, kuna see instrument voib avaldada markimisvaarset
joudu. Vajaduse korral saab konksu ules keerata, et juht ei jadks suletud asendisse.

- Arge rakendage implantaadi kinnituspunktile liiga palju jéudu, sest muidu rebe-
neb see luust valja.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes bro3turiga ,Téhtis teave”.
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Meditsiiniseadmete koos kasutamine

Universaalse ltlisambaststeemi perekonna implantaate saab kasutada vaheldumisi
sama suurusega universaalsetes lulisambaststeemides. Koik need universaalse
lulisambaststeemi perekonda kuuluvad susteemid koosnevad lulikaarejalakese
kruvide, konksude, seadistuskruvide, varraste, konnektorite ja lukustusmutrite
kombinatsioonist. Kruvid on disainitud mahutama nii vardaid & 5,0mm voi
& 6,0mm labimodduga kui ka mitmesuguseid konnektoreid.

Konksud on saadaval stisteemide USS, USS madala profiiliga ja USS Il osana. Konk-
sud pakuvad kirurgidele teistsuguse voimaluse posterioorseks fikseerimiseks.
Erinevaid konnektoreid kasutatakse stisteemides ja ka universaalsete ltlisambasus-
teemide Uhendamisel teiste universaalsete lulisambaststeemidega voi muude
Uhilduvate ettevotte Synthes posterioorsete kinnitusstisteemidega, millel on sama
vOi erinev varda |&bimdot. Veenduge, et koos implantaatidega kasutatakse
sobivaid labimootusid.

uss

USS-stisteem koosneb implantaatide komplektist, sealhulgas alljargnevast:
— varras & 6,0mm

— kuljeavaga lulikaarejalakese kruvi (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0mm) koos hulsi ja mutriga
— ltlikaarejalakese konks

— kruvi lulikaarejalakese konksu jaoks (& 3,2 mm)

ltlikaareplaadi konks

nurgaga lulikaareplaadi konks

— varda konnektor

— konnektorid vardale

paralleelne ja pikenduskonnektor

ristseosega klamber vardale

varras & 3,5mm ristseosele

— seib kljelt avaneva lulikaarejalakese kruvi jaoks

- fiksatsioonirdngas

USS-i madala profiiliga ltlisambaststeem

Madala profiiliga lilisambaststeem koosneb implantaatide komplektist, sealhulgas
alljrgnevast:

— varras & 6,0mm

— Uhe avaga lulikaarejalakese kruvi (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm),
— hlss ja mutter

ltlikaarejalakese konks

kruvi ltulikaarejalakese konksu jaoks (& 3,2 mm)

— ltlikaareplaadi konks

- nurgaga lulikaareplaadi konks

poikikonnektor

konnektorid vardale

— paralleelne ja pikenduskonnektor

— fiksatsioonirongas

ristseosega klamber vardale

varras & 3,5mm ristseosele

USS Il ltlisambaststeem

USS Il stisteem koosneb implantaatide komplektist, sealhulgas alljdrgnevast:
— varras (& 5,0mm ja 6,0mm)

Lulikaarejalakese kruvi kahe ava ja kahe stidamikuga labiméoduga (& 4,2, 5,2,
6,2, 7,0, 8,0ja9,0mm)

hulss ja mutter

— ltlikaarejalakese konks

— kruvi lulikaarejalakese konksu jaoks (& 3,2 mm)

ltlikaareplaadi konks

nurgaga lulikaareplaadi konks

- varda konnektorid vardale

— konnektorid varrastele

pikendus- ja paralleelne konnektor

poikikonnektor

ristseosega klambrid vardale

— varras & 3,5mm ristseosele

- fiksatsioonirdngas

eesmine lulikeha kruvi (& 6,2, 8,0mm)

seib ltlikeha kruvi jaoks

— eesmine Ghendusklamber

USS Il poltaksiaalne lulisambaststeem

USS Il poltaksiaalne ltlisambastisteem kombineerituna USS Il ilio-sakraalse ltlisam-
baststeemiga on moeldud torakolumbaalse ltlisamba ja vaagna fikseerimiseks.
See stisteem koosneb vardast (& 5,0mm ja 6,0 mm), topeltstidamikuga lulikaareja-
lakese kruvist (& 4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0mm), kasnja luu kruvist (6,2, 7,0, 8,0mm),
polUaksiaalsest 3-D-peast, hulsist ja mutrist.

Poluaksiaalne perforeeritud USS II

See susteem koosneb vardast (& 5,0mm ja 6,0mm), poltaksiaalsest perforeeritud
USS Il ltlikaarejalakese kruvist (& 5,2, 6,2, 7,0mm), poltaksiaalsetest 3-D-peadest,
hulsist ja mutrist.

USS Il poluaksiaalseid perforeeritud kruvisid kombineeritakse VERTECEM V+-
tsemendiga. Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste ja
korvalndhtude kohta juhistest.
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USS Il ilio-sakraalne lulisambaststeem

USS Il ilio-sakraalset ltlisambasusteemi kasutatakse varda lisafikseerimiseks niudeluus
ja S2-s. Saadaval on erinevad konnektorid, et thendada niudeluu ja S2 ltlikaarejalake.
Koiki konnektoreid kombineeritakse USS Il poltiaksiaalsete luukruvidega.

See slisteem on USS Il pollaksiaalststeemi lisa ja kasutab samu luukruvisid.

See sUsteem koosneb vaagnavarrastest, kahe studamikuga kasnluu kruvidest
(#6,2,7,0,8,0mm), fikseeritud pikkusega niudekonnektorist, teleskoopilisest niu-
dekonnektorist, fikseeritud pikkusega/teleskoopilisest niudekonnektori klambrist,
rongastihendist, S2-konnektorist, vaagnakonnektorist ja mutrist.

USS-i vdikesekasvuliste / pediaatriline ltlisambaststeem

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline lUlisambaststeem koosneb implantaatide
komplektist, sealhulgas alljargnevast:

- vardad (& 5,0mm)

— kahepoolsete avadega lulikaarejalakese kruvid (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm)

— hulss ja mutter

— ltlikaarejalakese konksud

— kruvi ltlikaarejalakese konksude jaoks (& 3,2 mm)

— ltlikaareplaadi konksud

- nurgaga lulikaareplaadi konksud

— poikikonnektorid

- varda konnektorid ja hambuline hlss

— pikenduskonnektor

— paralleelne konnektor

— ristseosega konnektorid (koosneb ristseosega klambrist, ristseosega vardast)
ltlikaarejalakese kruvide seibid

— varraste kinnitusréngas

Universaalse lulisambasisteemi implantaadid paigaldatakse vastavate USS-instru-
mentidega.

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine néitas, et universaalse

lilisambasusteemi implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine

on ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

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

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

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene universaalse lulisambaststeemi
implantaatide temperatuur rohkem kui 5,7 °C vérra kogu keha maksimaalsel kesk-
mistatud erineeldumiskiirusel (SAR) 1,5 W/kg, nagu on moddetud kalorimeetriliselt
MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit vaartustel 1,5 teslat ja
3,0 teslat.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt Idhedal universaalse ltlisambaststeemi seadmete asukohale.

Toimingud enne toote 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 taielikkuse
ja Uhtluse tagamiseks.

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

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

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 mahi-
sesse vOi mahutisse. Jargige ettevotte Synthes brosuuris ,Tahtis teave” esitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.
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Implantaadi eemaldamine

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

Kui ks universaalsetest lllisambasusteemidest tuleb eemaldada, on soovitatav
kasutada jargmisi tehnikaid.

uss

— Eemaldage ristseosega klambrid ja suletud varda konnektorid, kui need on
konstruktsiooni osad. Ristseoste klambrite seadistuskruvisid saab eemaldada
vaikese kuuskantkruvikeeraja (2,5 mm) ja fiksaatoritega hoidmishulsi abil. Piki-
varraste kulge kinnituvate suletud varda konnektorite seadistuskruvisid saab
eemaldada vaikese kuuskantkruvikeeraja (2,5 mm) ja hoidmishlsi abil.

— Mutrid saab eemaldada L-kdepidemega 11,0 mm mutrivotmega. 6,0 mm mutri-
votit saab vajaduse korral kasutada vastupd6rdemomendiks.

— Lulikaarejalakese kruvid saab eemaldada USS-i kaepideme kilge kinnitatud
USS-i konksu ja kruvihoidiku abil.

— Kruvi, mis kinnitab lulikaarejalakese konksu, saab eemaldada vaikese kuuskant-
kruvikeeraja (2,5 mm) ja hoidmishdlsi abil.

USS-i madala profiiliga ltlisambaststeem

— Eemaldage varda konnektorid, kui need on konstruktsiooni osa. Pikivarraste kul-
ge kinnituvate varda konnektorite seadistuskruvisid saab eemaldada vdikese
kuuskantkruvikeerajaga (2,5 mm).

— Mutrid saab eemaldada L-kdepidemega 11,0 mm mutrivdtmega. 6,0 mm mutri-
votit saab vajaduse korral kasutada vastupdordemomendiks. Teise voimalusena
saab vastupdoérdemomendi tagamiseks kasutada L-kdepidemega USS-i madala
profiiliga (LP) vastupdérdemomendi instrumenti.

— Lulikaarejalakese kruvid saab eemaldada USS-i universaalse kdepideme kilge
kinnitatud madala profiiliga (LP) USS-i konksu ja kruvihoidiku abil.

— Kruvi, mis kinnitab lulikaarejalakese konksu, saab eemaldada véikese kuuskant-
kruvikeerajaga (2,5 mm).

USS Il ltlisambaststeem

— Kui need on konstruktsiooni osad, eemaldage ristseose konnektorid, ristseoste
klambrid, pdikisuunalised konnektorid ja/voi avatud varda konnektorid.
Ristseose ja pdikisuunaliste konnektorite kinnituskruvid, mis kinnitatakse
longitudinaalsetele varrastele, voib eemaldada 4,0 mm T-kdepidemega kruvikee-
rajaga. Poikisuunaliste konnektorite lisakinnituskruvid ja avatud varda konnektorite
kinnituskruvid saab eemaldada vaikese kuuskantkruvikeerajaga (2,5 mm).
Ristseose klambri seadistuskruvi saab eemaldada vaikese kuuskantkruvikeerajaga.

— Mutrid saab eemaldada L-kdepidemega 12-punktilisele mutrile méeldud pad-
runvotmega. T-kdepidemega 5,0 mm padrunvétit saab vajaduse korral kasutada
vastupoordemomendiks.

— Lulikaarejalakese kruvid saab eemaldada USS-i konksu ja kruvihoidikuga, mille
4,0 mm kuusnurkne pesa on kinnitatud USS-i konksu ja kruvihoidiku kdepideme
kulge.

— Kruvi, mis kinnitab lulikaarejalakese konksu, saab eemaldada vdikese kuuskant-
kruvikeerajaga (2,5 mm).

USS Il poltaksiaalne ltlisambastisteem

Jargmistes olukordades saab USS Il polUaksiaalseid paid remobiliseerimisinstru-
mendiga remobiliseerida.

Sisestatud vardaga pea

— Lodvendage mutrit padrunvotmega nii palju kui voimalik. Seejarel libistage
remobiliseerimisinstrument Ule kruvipea (veenduge, et punane mark T-kaepide-
mega vollil oleks néha) ja ltikake vélimine hlss alla. Pé6rake T-kaepidet, kuni see
peatub. Pea on nuud jalle liikuv.

llma vardata pea
— Asetage stopperhdlss polUaksiaalsele peale. Seejarel kasutage remobiliseerimis-
instrumenti, nagu on eespool kirjeldatud.

Markused

— Kui pea tuleb eemaldada, eemaldage padrunvétmega mutter ja hilss. Eemalda-
ge vardad. Kasutage remobiliseerimisinstrumenti tlalkirjeldatud viisil, ilma stop-
perhtlssi sisestamata. Nii eemaldatakse lukustusrongas taielikult. Seejarel
eemaldage poltaksiaalne pea koos kruvihoidikuga.

— Kui remobiliseerimisinstrumendi kasutamist takistab luu, mis on vastu poltak-
siaalset kruvipead, kasutage esmalt liigse luu eemaldamiseks 66nsat hodritsat,
mida juhib kruvihoidik.

Poltaksiaalne perforeeritud USS II

Jargmistes olukordades saab poltaksiaalsed perforeeritud pead USS Il remobilisee-
rimisinstrumendiga remobiliseerida.
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Sisestatud vardaga pea

- Lodvendage mutrit padrunvotmega nii palju kui voimalik. Seejérel libistage
remobiliseerimisinstrument Ule kruvipea (veenduge, et punane mark T-kaepide-
mega vollil oleks néha) ja ltikake vélimine hulss alla. P66rake T-kaepidet, kuni see
peatub. Pea on nuud jélle liikkuv.

llma vardata pea
— Asetage stopperhlss polUaksiaalsele peale. Seejarel kasutage remobiliseerimis-
instrumenti, nagu on eespool kirjeldatud.

Mérkused

— Kui pea tuleb eemaldada, eemaldage padrunvétmega mutter ja hilss. Eemalda-
ge vardad. Kasutage remobiliseerimisinstrumenti Glalkirjeldatud viisil, ilma stop-
perhilssi sisestamata. Nii eemaldatakse lukustusrongas taielikult. Seejérel
eemaldage poluaksiaalne pea koos kruvihoidikuga.

— Kui remobiliseerimisinstrumendi kasutamist takistab luu, mis on vastu poltak-
siaalset kruvipead, kasutage esmalt liigse luu eemaldamiseks 60nsat hooritsat,
mida juhib kruvihoidik.

USS Il ilio-sakraalne lulisambaststeem

Poltaksiaalse ihenduse remobiliseerimine implantaadi eemaldamiseks

— Péarast mutrite eemaldamist liigutage rongastihendit kruvihoidiku abil edasi-
tagasi. Rongastihend tuleb lahti.

— Mutrid saab eemaldada L-kdepidemega 12-punktilisele mutrile moeldud pad-
runvotmega. T-kdepidemega 5,0 mm padrunvétit saab vajaduse korral kasutada
vastupoordemomendiks.

— Lulikaarejalakese kruvid saab eemaldada bi-kuusnurkse 3,0 mm kruvikeerajaga,
millel on T-ké&epide ja poltaksiaalne hoidmishulss USS II.

USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline ltlisambaststeem

Kui USS-i vaikesekasvuliste / pediaatriline lulisambaststeem tuleb eemaldada, on

soovitatav kasutada jargmist tehnikat.

— Eemaldage ristseosega konnektorid ja avage vajaduse korral varda konnektorid.

- Poikisuunaliste konnektorite kinnituskruvid, mis kinnitatakse longitudinaalsetele
varrastele, saab eemaldada 4,0 mm T-kdepidemega kruvikeerajaga.

- Paikisuunalise varda lisakinnituskruvid ja avatud varda konnektorite kinnituskruvid
saab eemaldada vaikese kuuskantkruvikeerajaga (2,5 mm).

— Mutrid saab eemaldada L-kdepidemega 12-punktilisele mutrile moeldud
padrunvétmega.

- T-kdepidemega 5,0 mm padrunvotit saab vajaduse korral kasutada vastupoorde-
momendiks.

— Lulikaarejalakese kruvid saab eemaldada 4,0 mm kuuskantkruvikeerajaga.

— Kruvi, mis kinnitab lulikaarejalakese konksu, saab eemaldada vaikese kuuskant-
kruvikeerajaga (2,5 mm).

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamise ettevaatusabinéud/hoiatused on
loetletud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabinoud”.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide to6tlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste ja
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhtnoorid on toodud ettevotte Synthes
bro3udris ,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend
,Mitmeosaliste instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.

Koérvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/v6i kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi korduskasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

C€

0123

]

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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