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Kasutusjuhend

Implantaadid SYNFIX™ Evolution

SYNFIX Evolution on eraldiseisev eesmise ltlisamba nimmeosa lulidevahelise fu-
siooni (ALIF) seade, mis on ette nahtud kasutamiseks ltulisamba nimmeosas. Seade
sisaldab eesmist titaanist fikseerimisplaati titaanist lukustuskruvidega ja réntgenla-
bipaistvat PEEK-st lUlikehadevahelist sérestikku tantaalist markertihvtidega. Sores-
tik koosneb kesksest valendikust, mis saab mahutada luusiiriku materjali.

Need implantaadid on saadaval erineva korguse ja jaljendiga valikutes ning valida
saab 4 lordootilise nurga versiooni vahel.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta.

04.835.120.025 08.815.145S 08.815.2325 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.1525 08.815.234S 08.815.316S
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.025 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.025 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.1565 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.326S
08.815.103S 08.815.164S 08.815.2445 08.815.331S
08.815.104S 08.815.165S 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.334S
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.336S
08.815.113S 08.815.176S 08.815.255S 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S 08.815.3445S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S 08.815.346S
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.126S 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.214S 08.815.301S 08.815.3565
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.306S 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.226S 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Oluline markus tervishoiutdotajatele ja operatsioonitoa tdotajatele: see kasutusju-
hend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne ka-
sutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Kaasnevat  teavet, nditeks  kirurgilisi ~ votteid, lugege  veebilehelt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information véi  votke
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

PEEK: polueetereeterketoon standardi ASTM F2026 jargi

Titaanisulam: TAN (titaan - 6% alumiiniumi — 7% nioobiumi) standardi

1SO 5832-11 jargi
Tantaal standardi ISO 13782 jargi

Sihtotstarve

Implantaadid SYNFIX Evolution on ette nahtud kasutamiseks eraldiseisva eesmise
lilisamba nimmeosa lulidevahelise fusiooni (ALIF) seadmetena ltlisamba
nimmeosas (L1-S1) véljaarenenud luustikuga patsientidel.

Implantaadid SYNFIX Evolution on konstrueeritud anterioorseks ldhenemiseks.

Markus. Segmentaarse ebastabiilsuse korral voib olla vajalik taiendav fiksatsioon.
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Naidustused
Implantaadid SYNFIX Evolution on naidustatud lulisamba degeneratiivsete haigus-
te korral ltilisamba nimmeosas.

Vastunaidustused
- Raske osteoporoos

Patsientide sihtriihm

Implantaadid SYNFIX Evolution on ette ndhtud kasutamiseks véljaarenenud luusti-
kuga patsientidel. Need tooted on kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes ar-
vesse naidustusi ja vastundidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega slisteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on neid seadmeid kasitseda sellise kirur-
gi juhendamisel, kellel on nende seadmete késitsemise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni nduetekohase labiviimise eest. On tungivalt
soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud
asjakohase valjadppe, on lilisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambaki-
rurgia ldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

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

Koik 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 brosuuri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui implantaate SYNFIX Evolution kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusju-
hendi ja mérgistuse jérgi, stabiliseerivad need seadmed liikumissegmendi(d) parast
|tlidevaheketta eemaldamist lisaks fusioonile, mis eeldatavasti leevendab selja- ja/voi
jalavalu, mis on poéhjustatud ltlisamba degeneratiivsetest seisunditest.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on leitav jargmiselt lingilt (kui see aktivee-
ritakse): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad

Implantaadid SYNFIX Evolution on ltlikehadevahelised fusiooni (ALIF) seadmed,
mis on ette nahtud stabiilsuse tagamiseks liikumissegmendis (-segmentides) enne
fusiooni.

Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb oht kérvalndhtude tek-
keks. Voimalikud korvalndhud véivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi
asendist pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, nérvi- ja veresoonekahjustus, surm, turse, ebanormaalne haavade
paranemine voi patoloogiline armistumine, heterotoopne luustumine, lihas-skele-
tiststeemi funktsionaalne kahjustus, halvatus (ajutine voi pusiv), kompleksne
regionaalne valustiindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/
tlitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme véljaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, [6dvenemine voi paigast likumine, vaarluus-
tumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, luutiheduse vahenemine luukoor-
muse vdhenemise tottu, kilgneva segmendi degeneratsioon, pisiv valu voi
neuroloogilised simptomid, kiilgnevate luude, organite, lulidevaheketta véi muu-
de pehmete kudede kahjustused, kdovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke,
seljaaju kompressioon ja/véi kontusioon, implantaadi voi siirdamismaterjali paigalt-
nihkumine, ltlide angulatsioon.
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Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

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

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terviklik. 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

® Arge korduskasutage

Naitab, et meditsiiniseade on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks ehk kasuta-
miseks Uhel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

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

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

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uues-
ti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaa-
did ndivad kahjustusteta, voib neil olla véikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pdhjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

— On tungivalt soovitatav, et implantaadi SYNFIX Evolution implanteeriksid ainult
need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambaki-
rurgias kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia Uldisi riske ja tootepdhiseid
kirurgilisi protseduure.

— Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni nduetekohase Iabiviimise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi osadest ja/voi kirurgilistest vo-
tetest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Diskektoomia

Valmistage ette lulidevaheketta ruum

— On oluline, et sasituum ja sisemine fibroosvéru eemaldataks, et valtida lulideva-
heketta materjali nihutamist ltlisamba kanalisse implantaadi sisestamise ajal ja
luu sissekasvu hairimist.

— Liiga agressiivne prepareerimine voib aga otsplaate norgendada, eemaldades
kéhreliste kihtide alt luud. Kogu otsplaadi eemaldamine voib pohjustada vaju-
mist ja segmendi stabiilsuse kadu.

Venitamine ja segmendi mobiliseerimine

— Otsplaadi murru riski minimeerimiseks on oluline, et eraldaja otsad paigutatakse
|tlikeha tagumisele servale. Selle tagamiseks on eraldaja sisestamise ajal soovita-
tav kujutisvdimendi kontroll.

— Oluline on segmenti mitte liigselt venitada, et valtida sideme- ja narvistruktuuri-
de vigastusi.

Proovimine

Valikuline: jaljendi suuruse proovikomponent

— Hinnake hoolikalt jaljendi proovikomponendi anterolateraalsete servade asendit,
et veenduda nende paiknemises ltlikeha perifeerse osa ulatuses.

Uhendage prooviimplantaat prooviimplantaadi hoidikuga
— Teemandikujuline liides proovivahetukil Evolution ja implantaadi hoidikul peab
asuma proovivahetuki liitepinna ulatuses.

Prooviimplantaadi sisestamine

— Arge jatke prooviimplantaati lilidevaheketta ruumi.

— Lulidevaheketta ruumi ebapiisav prepareerimine voib kahjustada luusiiriku varus-
tatust veresoontega.

— Pange téhele pehmeid kudesid voi veresooni, mis voivad olla proovivahetuki teel
voi pohjustada voimalikke kokkuporkeid retraktori teradega.

— Veenduge, et prooviimplantaadil olev nool osutaks enne sisestamist kraniaalsele,
sest prooviimplantaadid ja implantaadid SYNFIX Evolution on asimmeetrilised.
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Hinnake anteroposterioorset stigavust

- Hinnake hoolikalt proovikomponendi anterolateraalsete servade asendit,
et veenduda nende paiknemises ltlikeha perifeerse osa ulatuses.

- Kui vaja on stigavat implantaadi vahetiikki, veenduge, et proovivahettki hoidiku
aarik oleks piisavalt stivistatud, et tagada sisestamisel siigava implantaadi taielik
istuvus lUlidevaheketta ruumis.

Implantaadi ettevalmistamine

Implantaadi SYNFIX Evolution pakkimine

- Arge kasutage siiriku implantaati surumiseks véi mojutamiseks liigset joudu, sest
see voib hairida veresoonte integratsiooni ja luu paranemist.

— Pakkimisjaamas on vastavad standardsed ja stgavad jaljendid kombineeritud
Uhte vormi.

- Valtige implantaadi SYNFIX Evolution kahjustamist siirikumaterjali pakkimise
ajal.

Implantaadi sisestamine
Sihtimisseadme kokkupanek
- Arge kasutage naasklit ega kruvikeerajat ilma sobiva sihtimisseadmeta.

Implantaadi sisestamine

Valik A: sihtimisseadme kasutamine

Implantaadi kinnitamine sihtimisseadmele

- Veenduge, et sihtimisseade vastaks implantaadi suurusele.

— Sihtimisseade peab sobituma tihedalt vastu plaati.

- Veenduge, et sihtimisseadme/implantaadi thendus oleks kindel.

Implantaadi sisestamine

- Veenduge, et implantaat SYNFIX Evolution sisestataks selliselt, et nool osutaks
kraniaalsele, sest implantaat on asimmeetriline.

— Enne vasardamist eemaldage liitmik, et valtida litmiku kruvi kahjustamist.

- Valtimaks eesmise serva kahjustamist sihtimisseadmega, arge sisestage implan-
taati liiga stigavale. Liigne moju avaldamine voib IUli eesmist osa kahjustada.

Valikuline: 16plik paigutamine
- Enne vasardamist eemaldage liitmik, et valtida litmiku kruvi kahjustamist.

Implantaadi sisestamine

Valik B: sisestusvahendi/distraktori SQUID™ kasutamine

Pange sisestusvahend/distraktor Evolution SQUID kokku ja valige tdukeplokk.

- Veenduge, et kasutaksite toukeplokke SYNFIX Evolution. Arge kasutage musti
graveeritud toukeplokke SYNCAGE Evolution.

Implantaadi sisestamine

- Veenduge, et sisestusvahend/distraktor Evolution SQUID sisestataks selliselt,
et nool implantaadil SYNFIX Evolution osutaks kraniaalsele, sest implantaat
on asimmeetriline.

- Implantaat ja ka sisestusvahendi/distraktori SQUID piirik liiguvad lulikeha suunas.
Pange tahele pehmeid kudesid voi veresooni, mis véivad olla implantaadi ja si-
sestusvahendi/distraktori SQUID teel, sest need voidakse suruda ltlikehade vastu
voi voivad need hairida retraktori terasid. Selle ndude mittetaitmine voib pohjus-
tada naaberstruktuuride vigastusi.

— On oluline hoiduda lulidevaheketta ruumi jaoks liiga korge implantaadi kasuta-
misest, et valtida segmendi Uledistraktsiooni ja valtida sideme-, nérvistruktuuri-
de ja/voi lulide otsplaatide vigastamist.

- Kasutage sisestusvahendi/distraktori Evolution SQUID ja implantaadi SYNFIX
Evolution asendi kinnitamiseks, lulidevaheketta ja lulimulgu korguse taastami-
seks ja Uldiseks joondamiseks fluoroskoopiat.

Sisestusvahendi/distraktori SQUID eemaldamine
— Pange tahele pehmeid kudesid véi veresooni, mis voivad olla sisestusvahendi/dist-
raktori SQUID teel voi pohjustada voimalikke kokkuporkeid retraktori teradega.

Kinnitage sihtimisseade

— Sihtimisseade peab sobituma tihedalt vastu plaati.

- Veenduge, et sihtimisseadme/implantaadi thendus oleks kindel.
— Veenduge, et sihtimisseade vastaks implantaadi suurusele.

Valikuline: 16plik paigutamine
- Enne vasardamist eemaldage liitmik, et valtida litmiku kruvi kahjustamist.

Mini-avatud sihtimisseadmed

— 25 mm kruvid on pikimad, mida saab mini-avatud sihtimisseadmetega kasutada,
kuna suunamine ei ole 30 mm kruvide jaoks piisav. 30 mm kruvide puhul tuleb
kasutada standardseid sihtimisseadmeid (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003).
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Kruvide sisestamine: mini-avatud kruvikeerajad mini-avatud sihtimisseadmetega

— Mini-avatud kruvikeerajaid (03.835.410 ja 03.835.413) ei saa standardsete sihti-
misseadmetega (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) kasutada, kuna need
ei ole piisavalt pikad, et kruvisid implantaadiplaatidesse téielikult pinguldada ja
lukustada. Kruvi podrleb vabalt sihtimisseadme sees, sest kruvi ei haardu implan-
taadiplaati SYNFIX Evolution; ndutavat |6plikku poérdemomendi rakendamist
ei ole voimalik teostada.

— Varuvariandina peab olema kasutusvalmis teine mini-avatud kruvikeeraja
(03.835.410 ja/voi 03.835.413).

Luhike mini-avatud kruvikeeraja

— LUhikest kruvikeerajat saab kasutada ainult kruvi esmaseks sisestamiseks ja selle
|6plikuks pinguldamiseks on vajalik standardse (03.835.013) voi mini-avatud kru-
vikeeraja (03.835.413) kasutamine. Iga kruvi tuleb enne jargmise kruvi sisestamist
taielikult sisestada, et valtida kahe ristuva kruvi kinnijadmist sihtimisseadmesse.

Kruvide sisestamine

Valikuline: kaitsehtlsi kokkupanek

— Libistage kaitsehulss ettevaatlikult otse Ule naaskli otsa, et valtida kaitsehlsi
kahjustamist. Olge ettevaatlik, et valtida vigastamist naaskli terava otsaga.

Juhtaugu loomine

— Enne pehmete kudede retraktori kasutamist on soovitatav sisestada Uks kruvi,
et valtida implantaadi nihkumist.

- Arge méjutage juhtaugu loomise ajal naasklit, et valtida naaskli ligendi véi kée-
pideme Uhenduse kahjustamist.

— Juhtaugu loomise ajal kasutage naaskli suunamiseks alati sihtimisseadet.

Kruvi valimine

— Kahetasandilise protseduuri puhul tuleb arvesse vétta kruvi pikkust thisel ltlike-
hal, et valtida kruvide kokkupaorkeid.

- Arge kasutage kruve SYNFIX-LR kombinatsioonis seadmega SYNFIX Evolution
ega kruve SYNFIX Evolution kombinatsioonis seadmega SYNFIX-LR. Need sead-
med on erisugused ega ole vastastikku thilduvad.

Kruvi laadimine kruvikeerajasse

- Arge pinguldage kruvi keermelukustusega hiilsis Ule, et véltida keermelukustu-
sega hulsi kahjustamist.

- Arge laadige kruvi ilma kruvilaadimisjaamata, sest see voib tekitada kahjustusi
ja takistada keermelukustusega hlsi nduetekohast toimimist.

Kruvide sisestamine ja pinguldamine

— Enne pehmete kudede retraktori kasutamist on soovitatav sisestada Uks kruvi,
et valtida implantaadi nihkumist.

— Kasutage ainult selle komplektiga kaasas olevate kdepidemeid.

— Kruvid tuleb sisestada I&bi sihtimisseadme SYNFIX Evolution, et tagada kruvi
oige lukustumine plaadi kilge.

- lga implantaadikonstrukti SYNFIX Evolution jaoks tuleb alati kasutada nelja
kruvi.

— Neli lukustuskruvi tuleb sisestada jérjestikku.

— Viltige kruvide liigset pinguldamist, et valtida kruvikeeraja otsa ja liigendi
kahjustamist.

— Sklerootilise luu puhul veenduge, et kruvid oleks lukustusplaadi kulge taielikult
lukustatud.

Kruvide eemaldamine
Sihtimisseadme kokkupanek
- Arge kasutage kruvikeerajat ilma sobiva sihtimisseadeta.

Implantaadi eemaldamine

Kruvikeeraja ja eemaldamisvahendi kokkupanek

— Prooviimplantaadi hoidiku liidese teemandikujuline pind peab paiknema eemal-
damisvahendi liidese sees.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.
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Meditsiiniseadmete kombineerimine
Sérestikuga SYNFIX Evolution kasutamiseks on saadaval jargmised kruvid.
— Lukustuskruvi SYNFIX Evolution (& 4,0 mm)

Sorestik ja kruvid SYNFIX Evolution paigaldatakse kaasnevate ststeemi SYNFIX
Evolution instrumentidega.

03.632.204 P66rdemomenti piirav kdepide, 3 Nm

03.688.505 Kaepide porkmehhanismiga vétmega, kiirlitmikule, vaike

03.802.038 Pintsetid f/SynFix-LR

03.815.010 Proovikomponent SYNFIX Evolution, jaljendile, véike ja
vaike stgav

03.815.011 Proovikomponent SYNFIX Evolution, jéljendile, keskmine ja
keskmine stigav

03.815.012 Proovikomponent SYNFIX Evolution, jéljendile, suur ja suur stiigav

03.815.023 Siiriku taitmise tambits, Umar

03.815.024 Siiriku taitmise tambits, ovaalne

03.815.029 Evolution SQUID, kokkupaneku/lahtivotmise to6riist

03.815.030 Evolution SQUID, Synthesi kKiirsisestaja + distraktor

03.825.002 Spindel SynCage Evolution

03.825.106 T-kéepide, kuuskantliitmikuga

03.835.001 Sihtimisseade SYNFIX Evolution, 10,5 mm ja 12 mm

03.835.002 Sihtimisseade SYNFIX Evolution, 13,5 mm ja 15 mm

03.835.003 Sihtimisseade SYNFIX Evolution, 17 mm ja 19 mm

03.835.004 Sihtimisseadme hoidik SYNFIX Evolution

03.835.005 Liitmik sihtimisseadme hoidikule SYNFIX Evolution

03.835.006 Liitmiku kruvi sihtimisseadmele SYNFIX Evolution

03.835.009S Keermelukustushilss SYNFIX Evolution

03.835.010 Kruvikeeraja SYNFIX Evolution

03.835.0125 Kaitsehlss kruvikeerajale ja naasklile SYNFIX Evolution

03.835.013 Kruvikeeraja SYNFIX Evolution, ilma keermelukustushulsita

03.835.015 Kruvikeeraja SYNFIX Evolution, ilma keermelukustushulsita

03.835.032 Naaskel SYNFIX Evolution

03.835.035 Evolution SQUID, suruplokk seadmele SYNFIX Evolution,
Uhetasane, 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, suruplokk seadmele SYNFIX Evolution,
eenduy, 3 mm

03.835.037 Evolution SQUID, suruplokk seadmele SYNFIX Evolution,
eenduy, 6 mm

03.835.043 Po6rdemomenti piirav kaepide, sirge, porkmehhanismiga
votmega, 3 Nm

03.835.049 Laadimisjaam seadme SYNFIX Evolution kruvidele

03.835.050 SYNFIX Evolution, suruplokk implantaatidele

03.835.060 Pehmekoe retraktor SYNFIX Evolution

03.835.070 SYNFIX Evolution, eemaldamistddriist implantaatidele,
10,5 mmja 12 mm

03.835.071 SYNFIX Evolution, eemaldamistddriist implantaatidele,
13,5 mm ja 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, eemaldamistddriist implantaatidele,
17 mmja 19 mm

03.835.100 Prooviimplantaadi hoidik SYNFIX Evolution

03.835.401 Mini-avatud sihtimisseade SYNFIX Evolution, 10,5 mm ja 12 mm

03.835.402 Mini-avatud sihtimisseade SYNFIX Evolution, 13,5 mm ja 15 mm

03.835.403 Mini-avatud sihtimisseade SYNFIX Evolution, 17 mm ja 19 mm

03.835.410 Mini-avatud kruvikeeraja SYNFIX Evolution

03.835.413 Mini-avatud kruvikeeraja SYNFIX Evolution,
ilma keermelukustushdilsita

03.835.416 Mini-avatud kruvikeeraja SYNFIX Evolution, lUhike

03.835.432 Mini-avatud naaskel SYNFIX Evolution

03.835.101-106  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, vaike,

kérgus 10,5-19 mm, 6°

03.835.111-116  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, vaike,

kérgus 10,5-19 mm, 10°

03.835.122-126  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, véike,

kdérgus 12-19 mm, 14°

03.835.163-166  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, vaike,

kdrgus 13,5-19 mm, 18°

03.835.201-206  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine,

kdrgus 10,5-19 mm, 6°

03.835.211-216  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine,

korgus 10,5-19 mm, 10°

03.835.222-226 Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine,

korgus 12-19 mm, 14°

03.835.263-266 Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine, kdrgus

13,5-19 mm, 18°

03.835.301-306 Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur, kérgus 10,5-19 mm, 6°

03.835.311-316  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur,

korgus 10,5-19 mm, 10°

03.835.322-326  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur, kérgus 12-19 mm, 14°

03.835.363-366  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur,

kdrgus 13,5-19 mm, 18°

03.835.131-136  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, vaike, stigav,

korgus 10,5-19 mm, 6°
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03.835.141-146  Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, vaike, stigav,
korgus 10,5-19 mm, 10°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, véike, stigav,
korgus 12-19 mm, 14°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, véike, stigav,
kérgus 13,5-19 mm, 18°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine, stigav,
kérgus 10,5-19 mm, 6°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine, stgav,
korgus 10,5-19 mm, 10°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine, stigav,
korgus 12-19 mm, 14°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, keskmine, stigav,
korgus 13,5-19 mm, 18°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur, stigav,
korgus 10,5-19 mm, 6°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur, stigav,
korgus 10,5-19 mm, 10°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur, stigav,
korgus 12-19 mm, 14°

Prooviimplantaat SYNFIX Evolution, suur, stigav,
kérgus 13,5-19 mm, 18°

03.835.152-156

03.835.173-176

03.835.231-236

03.835.241-246

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Kaepide kiirlitmikuga, vaike
SFW550R Eraldaja

SFW650R Eraldamistangid, koverdatud
SFW691R Kombineeritud haamer

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumi mittekliiniline testimine naitas, et stisteemi SYNFIX Evolution

implantaadid on tingimuslikult MR-iga Uhilduvad. Nende toodete skannimine

on ohutu jargmistes tingimustes.

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

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel
skannimisel.

Lahtudes mittekliinilisest testimisest, tingib implantaat SYNFIX Evolution tempera-

tuuri tdusu, mis ei Uleta 5,2 °C maksimaalsel kogu keha keskmistatud erineeldu-

vuskiirusel (SAR) 2 W/kg, nagu moddeti kalorimeetriliselt 15-minutilisel

skannimisel 1,5-teslase ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kuvamise kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal seadme SYNFIX Evolution asukohale.

To66tlemine enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptiliste votetega.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt,

et steriilne pakend oleks terviklik.

— Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite taielikkust ja Uht-
lust.

— Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi tihi-
mike puudumises.

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

Implantaadi eemaldamine

Implantaat SYNFIX Evolution on méeldud pusivaks siirdamiseks ega ole ette nah-

tud eemaldamiseks.

Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures

arvesse patsiendi Uldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise protseduuri voi-

malikku riski patsiendile.

Kui implantaat SYNFIX Evolution tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist

meetodit.

- Uhendage sihtimisseade ja kinnitage see implantaadile.

— Eemaldage kéik kruvid kruvikeerajaga. Kui juurdepaas ei voimalda sirget kruvi-
keerajat kasutada, kasutage nurgaga kruvikeerajat.

— Eemaldage implantaat sihtimisseadme voi valikulise eemaldamisvahendiga,
kui sihtimisseadme hoidiku tagasi kinnitamine sérestiku kulge ei ole véimalik.

— Enne implantaadi eemaldamist eraldage otsplaatide fusioonialad taielikult.
Implantaadi mobiliseerimiseks voib olla vajalik osteotoom, kui on alanud luu pa-
ranemine ja integratsioon.

— Eemaldage implantaat SYNFIX Evolution lulidevaheketta ruumist, tommates kin-
nitatud hoidikut. Implantaadi eemaldamiseks lUlidevaheketta ruumist véib vaja-
lik olla kontrollitud kerge vasardamine piluvasaraga.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamise ettevaatusabindud/hoiatused on loet-
letud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.
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Koérvaldamine

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

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Kasutamise erijuhised
Juurdepéaés ja paljastamine

Pange patsient digesse asendisse
— Eesmise ldhenemise korral lilisamba nimmeosa alumisele tasandile asetage
patsient kergesse Trendelenburgi asendisse.

Eesmine juurdepéaas ja ldhenemine

— Kirurgiline juurdepads soltub ravitavast tasandist.

- Leidke Gige operatsiooni tasand ja sisseldikekoht, ldhtudes lateraalsest fluoros-
koopiast, hoides sirget metallinstrumenti patsiendi kiljel. See aitab tagada, et
sisseldige ja paljastamine voimaldab otsest juurdepadsu operatsiooni tasandile
ning voéimaldab kruvi sisestamist.

- Soovitatav on operatsiooni tasand paljastada standardse retroperitoneaalse la-
henemisega. Sellegipoolest voivad patsiendi anatoomiast ja patoloogiast olene-
valt olla naidustatud ka teised ldhenemised.

Paljastamine

— Paljastage operatsiooni tasand nii, et lilisamba keskjoone kummalgi kiljel oleks
piisavalt ruumi, mis vorduks poolega implantaadi SYNFIX Evolution laiusest.

— Implantaadi SYNFIX Evolution lukustuskruvid tuleb sisestada otsesest eesmisest
suunast.

Diskektoomia

Léigake eesmine aken

— Teostage annulotoomia, mille kese asub keskjoonel ja mis on piisavalt lai, et
mahutada implantaati SYNFIX Evolution. Valikuliselt voib Zabloonina kasutada
jaljendi proovikomponenti vdi prooviimplantaati, et naidata fibroosvéru akna
laiust.

— Sailitage vdimalikult suur osa anterolateraalsest, lateraalsest ja posterioorsest
fibroosvorust, et tagada instrumentidega toodeldava segmendi stabiilsus.

Valmistage ette ltlidevaheketta ruum

— Eemaldage lulidevaheketta materjal labi fibroosvorusse tehtud sisseldike. Eemal-
dage lulidevaheketta materjal ja eemaldage kohrelised otsplaadid, et paljastada
nende all olevad luulised luli otsplaadid.

— Otsplaatide piisav puhastamine on oluline, et vdimaldada luusiiriku varustatust
veresoontega.

- Kui otsplaadid on prepareeritud, viige labi taiendavad kirurgilised protseduurid.

Venitamine ja segmendi mobiliseerimine

Segmendi mobiliseerimine

— Sisestage fluoroskoopilise kontrolli all Itlikehade eraldaja lulikehade tagumisele
servale, et liikumissegment jark-jargult remobiliseerida.

— Otsakute paigutamine tagumise serva juurde aitab véhendada otsplaadi murru
riski. Asetage eraldaja thele kljele, et holbustada diskektoomiat vastaspoolel,
ja korrake seejarel teisel kiljel.

- Venitage ltlidevahelist ruumi lulikehade eraldajaga selliselt, et taastada lulideva-
heketta korgus ja véimaldada juurdepaasu lulidevaheketta ruumi tagumisele
kuljele.

— Segmendi distraktsioon on kriitiline lulidevaheketta korguse taastamiseks, nar-
vide mulgu avamiseks ja kanali kaudseks dekompressiooniks. Implantaadi
SYNFIX Evolution algse stabiilsuse jaoks on oluline ka ltlidevaheketta ruumi
asjakohase sobivuse, taitmise ja distraktsiooni saavutamine.

— Eraldaja kérgus on kokkusurutuna 6 mm (3 mm kiulje kohta).

Proovimine

Valikuline: jaljendi suuruse proovikomponent

- Valige sobiva suurusega jaljendi proovikomponent ja libistage jéljendi proovi-
komponent ltlidevaheketta ruumi.

- Oige jaljendi valiku kinnitamiseks voib kasutada anteroposterioorset (AP) ja late-
raalset fluoroskoopiat.

- Jéljendi proovikomponenti saab lulidevaheketta ruumis veidi pdodrata, et teha
eesmine serv fluoroskoopia abil ndhtavamaks.

Prooviimplantaadi hoidiku kokkupanek
- Keerake spindel prooviimplantaadi hoidiku kantdlitud varre sisse.
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Uhendage prooviimplantaat prooviimplantaadi hoidikuga

— Valige prooviimplantaat, mis vastab jaljendi suurusele, mis on maaratud jaljendi
proovimisega. Valige kdrgus ja nurk, mida peetakse sobivaks, Idhtudes operat-
sioonieelsest plaanimisest, anatoomilistest tunnustest, mis iimnevad parast IUli-
devaheketta eemaldamist ja otsplaatide prepareerimist, ning nduetest lilisamba
normaalse joonduse ja ltlidevaheketaste kdrguse taastamiseks.

— Paigaldage valitud prooviimplantaat SYNFIX Evolution prooviimplantaadi hoidi-
kule. Kinnitage see, pinguldades téielikult prooviimplantaadi hoidiku tagakdljel
asuvat karestatud nuppu.

— Prooviimplantaadi kdrgus on vorreldes implantaadiga 0,8 mm vaiksema suuru-
sega. See vastab poolele implantaadi hammaste korgusest kummalgi kuljel.

Prooviimplantaadi sisestamine

— Sisestage prooviimplantaat lulidevaheketta ruumi.

— Prooviimplantaadi eesmised pilud naitavad lukustuskruvide sisestuspunkte naa-

berltlide eesmises kuljes.

Prooviimplantaadi soovitud stigavuseni viimiseks lulikehade vahel voib olla vaja-

lik kontrollitud kerge vasardamine prooviimplantaadi hoidikule.

Kui tihedat sobivust ei saavutata, korrake protsessi, kasutades jargmisena suure-

maid voi erineva nurgaga prooviimplantaate, et sobituda koige paremini ltlide-

vaheketta ruumi anatoomiliste omadustega.

— Kui proovieraldaja on liiga suur ja takistab piisava jouga sisestamist, korrake prot-
seduuri, kasutades jargmisena vaiksemat voi erineva nurgaga proovieraldajat.

— Kasutage prooviimplantaadi sisestamisel fluoroskoopiat ning kontrollige proo-
viimplantaadi [6plikku asendit ja sobivust.

Anteroposterioorse sigavuse hindamine

— Proovieraldaja hoidikul on &arik selle ihenduse kérval proovitiikiga. Standardse-
te proovieraldajate kilge kinnitatuna vastab aarik stigava implantaadi eesmisele
kuljele. Taiendav 3,0 mm stigavus voimaldab hinnata sobivat implantaati, stan-
dardset voi sligavat, lahtudes fluoroskoopilisest hindamisest ja proovikompo-
nendi otsesest visualiseerimisest lulidevaheketta ruumis.

— Vastava jdljendiga stigavad implantaadid ja prooviimplantaadid (S/SD, M/MD,
L/LD) on anteroposterioorses suunas 3,0 mm stgavamad, kuid neil on sama
laius, eesmine ja tagumine korgus.

Implantaadi ettevalmistamine

Implantaadi valik

— Valige implantaat SYNFIX Evolution, mis vastab eelmistes kirurgilistes etappides
prooviimplantaadi abil valitud jaljendile, kdrgusele ja nurgale.

— Implantaadi valimise hélbustamiseks on prooviimplantaadid margistatud imp-
lantaadi korguse, lordootilise nurga ja jaljendiga. Lisaks on prooviimplantaadid
ja integreeritud lukustusplaadid varustatud varvikoodidega, mis vastavad kérgu-
sele.

Implantaadi SYNFIX Evolution pakkimine

— Sisestage implantaat SYNFIX Evolution pakkimisjaamas sobivasse vormi.

— Taitke implantaat SYNFIX Evolution pakkimisjaamas siirikumaterjaliga, kuni see
ulatub selle 60nsustest vélja, et tagada kokkupuude llide otsplaatidega.

— Kasutage siirikumaterjali pakkimiseks implantaadi 66nsustesse siiriku pakkimise
tambitsat.

Implantaadi sisestamine

Sihtimisseadme kokkupanek

— Valige implantaadi kérgusele vastav sihtimisseade. Kérgused 10,5/12 mm,
13,5/15 mm ja 17/19 mm on kombineeritud Uhte sihtimisseadmesse.

Uhendage liitmiku kruvi sihtimisseadmes taielikult liitmikuga.

— Pange sihtimisseadme hoidik kokku.

17/19 mm sihtimisseade on 2 auguga sihtimisseade ja seda tuleb kruvide sises-
tamise ajal poorata (vt kirurgilist etappi , Kruvide sisestamine”).

Kinnitage sihtimisseadme hoidik sihtimisseadme kulge, tommates sihtimissead-
me hoidiku valisvart kdepideme suunas ja rakendage sihtimisseade. Joondage
vertikaalsed mustad jooned sihtimisseadme hoidikul ja sihtimisseadmel. Vabas-
tage komplekti lukustamiseks valisvars.

Sisestage liitmik sihtimisseadme hoidikusse.

— Veenduge, et sihtimisseadme hoidik asetuks taielikult sihtimisseadmele.

Valik A: sihtimisseadme kasutamine

Implantaadi kinnitamine sihtimisseadmele

— Dokkige kokkupandud sihtimisseadme votmega Uhendusliides implantaadi vas-
tavasse dokkimiskonstruktsiooni. Kui sihtimisseade on digele kohale asetatud,
kinnitage see, keerates liitmikku paripaeva, et liitmiku kruvi pinguldada.

— Enne implantaadi vasardamist lUlidevaheketta ruumi eemaldage
sihtimisseadmelt.

liitmik

Implantaadi sisestamine

— Veenduge, et sihtimisseadme/implantaadi thendus oleks asendisse lukustatud.

- Implantaadi SYNFIX Evolution nool peab olema suunatud kraniaalsele, et tagada
asjakohane sobivus ltlidevaheketta ruumis. Sisestage implantaat SYNFIX Evolution
[tlidevaheketta ruumi.
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— Implantaadi SYNFIX Evolution sisestamiseks ltlivaheketta ruumi véib olla vajalik
sihtimisseadme hoidiku kontrollitud ja kerge vasardamine.

— Implantaadi paigutuse hindamiseks kasutage implantaadi sisestamisel fluoros-
koopilist kuvamist.

— Implantaat SYNFIX Evolution peab tiheda press-istuga kindlalt sobituma otsplaa-
tide vahele.

Asetuse kontrollimine

— Implantaadi SYNFIX Evolution optimaalne asend on tsentreeritud lulikeha peri-
feerias ning on lulidevaheketta ruumi asjakohase sobitumise ja taitmise saavuta-
nud.

- Kontrollige implantaadi SYNFIX Evolution asukohta lulikehade suhtes AP- ja
kulgsuunas fluoroskoopia all.

— Valikuliselt saab sihtimisseadme fluoroskoopia ajal eemaldada, et parandada
implantaadi eesmise kulje visualiseerimist.

- Implantaati paigutatud titaanplaat ja Uks posterioorne tantaalist rontgenmargis
on konstrueeritud véimaldamaks implantaadi asukoha radiograafilist hindamist
operatsiooni ajal.

— Rontgenmaérgis on paralleelne otsplaatidega ja samatasandiline implantaadi
SYNFIX Evolution tagumise seinaga.

Valikuline: 16plik paigutamine

— Juhul kuiimplantaat SYNFIX Evolution tuleb Umber paigutada, kasutage kinnita-
tud sihtimisseadet implantaadi asendi kasitsi manipuleerimiseks.

— Implantaadi Umberpaigutamiseks véib olla vajalik sihtimisseadme hoidiku kont-
rollitud ja kerge vasardamine.

— Implantaadi Umberpaigutamise ajal kasutage fluoroskoopilist kontrolli.

Valik B: sisestusvahendi/distraktori SQUID kasutamine

Sisestusvahendi/distraktori Evolution SQUID kokkupanek ja tdukeploki valimine

— Pange sisestusvahend/distraktor Evolution SQUID kokku. Vabastage sisestusva-
hendi/distraktori Evolution SQUID spindel, vajutades kaepidemel nuppu
.Release” (Vabasta) ja libistage tdukeseadme plokk taielikult tagasi. Lukustage
spindel, vajutades nuppu ,Engage” (Haara) ja libistage toukeplokk toukeseadme
ploki liitmikusse, kuni see on taielikult oma kohale asetunud.

- 19 mm implantaadi SYNFIX Evolution puhul viige esmalt labi kirurgiline etapp
.Implantaadi SYNFIX Evolution monteerimine”, seejarel libistage toukeplokk
toukeseadme plokki.

— Eenduvate toukeplokkidega on implantaat lulikeha eesservast eesmiselt
esiletungiv ja selle saab sihtimisseadme abil taielikult oma kohale asetada.

Implantaadi SYNFIX Evolution monteerimine

— Sisestage implantaat SYNFIX Evolution sisestusvahendi/distraktori Evolution
SQUID labade vahele, nii et implantaadi SYNFIX Evolution sooned tGhenduvad
terade siinidega. Keerake sisestusvahendi/distraktori Evolution SQUID T-kaepi-
det paripaeva, et likata toukeplokki edasi, kuni see puutub kokku implantaadiga
SYNFIX Evolution. SYNFIX Evolution implantaat on nttd kindlalt paigas ja on
sisestamiseks valmis.

— 19 mm implantaati SYNFIX Evolution saab monteerida ainult enne téukeploki
paigaldamist (vt eelmist kirurgilist etappi).

— Labade ots sisestatakse lulidevaheketta ruumi kuni labade stigavuspiirikuteni.
Taieliku sisestamise voimaldamiseks peab ots olema taielikult suletud.

— Kujutis toukeplokil kujutab implantaadi SYNFIX Evolution valjaulatuvust ltlideva-
heketta ruumist.

Implantaadi sisestamine
— Sisestage sisestusvahendi/distraktori Evolution SQUID ots lulidevaheketta ruumi,
kuni labade stigavuspiirikud puutuvad kokku ltlikeha eesmise servaga. Sisestus-
vahendi/distraktori Evolution SQUID ots on 25 mm siigav ja 28 mm lai. Implan-
taadi SYNFIX Evolution simmeetrilisel sisestamisel ltlidevaheketta ruumi tuleb
sisestusvahendi/distraktori Evolution SQUID labade keskne ava joondada lulike-
hade eesmise keskjoonega.
Vajutage sisestusvahendit/distraktorit SQUID, et venitada implantaadi sisestami-
sel ltlidevaheketta ruumi.
Kui spindel on haardunud, keerake Evolution SQUID sisestusvahendi/distraktori
T-kdepidet, et viia implantaat mooda labasid alla ja lulidevaheketta ruumi. T-kée-
pideme keeramiseks vajalik joud suureneb, kui implantaat SYNFIX Evolution lii-
gub mooda labasid allapoole ja sisestusvahend/distraktor Evolution SQUID
téstab lulidevaheketta ruumi. Jatkake fluoroskoobi kontrolli all T-kdepideme
keeramist, kuni implantaat SYNFIX Evolution on tdielikult véljutatud ja sisestus-
vahendilt/distraktorilt Evolution SQUID vabastatud. KI6ps labade sulgumisel kin-
nitab implantaadi SYNFIX Evolution asetamist ja sisestusvahendi/distraktori
Evolution SQUID taielikku valjutamist ja vabastamist. Olenevalt lUlide suurusest
paigutatakse implantaadi SYNFIX Evolution eesmine
serv tavaliselt +/=1 mm, vorreldes toukeplokil nimetatud kogusega.
- Evolution SQUID sisestusseadet/distraktorit saab kasutada ainult eesmise lahe-
nemise jaoks.

Sisestusvahendi/distraktori SQUID eemaldamine
- Kuiimplantaat SYNFIX Evolution on Gigesti paigutatud, eemaldage ettevaatlikult
sisestusvahend/distraktor Evolution SQUID.
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Sihtimisseadme kinnitamine

— Sisestage kokkupandud sihtimisseade paljastatud kohta.

— Dokkige sihtimisseadme votmega Uhendusliides implantaadi vastavasse dokki-
miskonstruktsiooni.

— Kui sihtimisseade on digele kohale asetatud, kinnitage see, keerates liitmikku
péripaeva, et liitmiku kruvi pinguldada.

— Eemaldage liitmik sihtimisseadmest.

Asetuse kontrollimine

— Implantaadi SYNFIX Evolution optimaalne asend on tsentreeritud ltlikeha perifee-
rias ning on lulidevaheketta ruumi asjakohase sobitumise ja taitmise saavutanud.

— Kontrollige implantaadi SYNFIX Evolution asukohta ltlikehade suhtes AP- ja
kilgsuunas fluoroskoopia all.

— Valikuliselt saab sihtimisseadme fluoroskoopia ajal eemaldada, et parandada
implantaadi eesmise kdlje visualiseerimist.

— Implantaati paigutatud titaanplaat ja Uks posterioorne tantaalist rontgenmargis
on konstrueeritud véimaldamaks implantaadi asukoha radiograafilist hindamist
operatsiooni ajal.

— Rontgenmargis on paralleelne otsplaatidega ja samatasandiline implantaadi
SYNFIX Evolution tagumise seinaga.

Valikuline: 16plik paigutamine

— Juhul kui implantaat SYNFIX Evolution tuleb Umber paigutada, kasutage kinnita-
tud sihtimisseadet implantaadi asendi kasitsi manipuleerimiseks.

— Implantaadi Umberpaigutamiseks voib olla vajalik sihtimisseadme hoidiku kont-
rollitud ja kerge vasardamine.

— Implantaadi Umberpaigutamise ajal kasutage fluoroskoopilist kontrolli.

Mini-avatud tehnika

Mini-avatud sihtimisseadmed

— Sihtimisseadmete Uldist profiili on vahendatud, jattes alles ainult kaks kdljeti
paiknevat ava; seetdttu tuleb sihtimisseadet parast kahe esimese kruvi sisesta-
mist podrata (sarnaselt 17/19 mm sihtimisseadmega standardses sUsteemi
SYNFIX Evolution instrumendikomplektis).

— Sihtimisseadmed on kaetud (mustad), et eristada neid standardsetest sihtimis-
seadmetest.

Kruvide sisestamine: standardsed kruvikeerajad mini-avatud sihtimisseadmetega

— Pange tahele, et kruvikeeraja ja naaskli sé6vitusjooned on erinevates kohtades,
vorreldes standardsete sihtimisseadmetega. lima keerme lukustushdlsita SYNFIX
Evolution kruvikeerajal ei joondu sodvitusjoon sihtimisseadme servaga, kui kruvi
on plaadi kulge lukustatud. SYNFIX Evolution kruvikeeraja puhul on keermeluku
hulsi proksimaalsel kiljel naha tks roheline sodvitusjoon, kui kruvi on plaadi
kilge lukustatud. Kruvid on taielikult sisestatud, kui on olemas kindel 16pp-
punkt.

— Lodvendage liitmiku kruvi, mis Ghendab sihtimisseadet implantaadiga SYNFIX
Evolution ja podrake sihtimisseadet 180° viimase kahe kruvi ettevalmistamisel.

Kruvide sisestamine: mini-avatud kruvikeerajad mini-avatud sihtimisseadmetega

— Mini-avatud kruvikeerajatel ja naasklitel on Iihem funktsionaalne ots. Mini-avatud
kruvikeeraja on ette nahtud kasutamiseks standardse keermelukustushtilsiga.

— Mini-avatud kruvikeerajate ja naaskli varre proksimaalne ots on kaetud (must),
et eristada neid standardsetest kruvikeerajatest ja naasklitest.

— Lodvendage liitmiku kruvi, mis Ghendab sihtimisseadet implantaadiga SYNIFX
Evolution ja podrake sihtimisseadet 180° viimase kahe kruvi ettevalmistamisel.

Luhike mini-avatud kruvikeeraja

— Pange tahele, et soltuvalt juurdepaasust ja patsiendi anatoomiast on alternatiiv-
se kruvikeerajana saadaval taiendav luhike kruvikeeraja. Sellel kruvikeerajal on ka
kaetud riba (must), et eristada seda kruvikeerajatest standardses komplektis
SYNFIX Evolution.

Kruvide sisestamine

Naaskli ja kruvikeerajate kokkupanek

— Kinnitage kaepide naaskli AO-liitmiku klge.

- Jargmisena kinnitage kdepide kruvikeeraja SYNFIX Evolution AO-liitmiku kulge.
Seejarel keerake keermelukustushilss taielikult alla kuni kruvikeeraja otsani.

- Veenduge, et hlsil olev nool oleks suunatud kruvikeeraja kdepideme suunas.

Valikuline

— Kirurgi drandgemisel voib kokku panna valikulise porkmehhanismiga vétme,
keermelukustushulsita kruvikeeraja voi sirge kruvikeeraja.

— Kirurgi arandgemisel saab kruvi sisestamise ja 16plikku pinguldamise kombinee-
rida Uhte etappi, Uhendades podrdemomendi piirikuga kaepideme kruvikeeraja-
ga SYNFIX Evolution.
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Valikuline: kaitsehulsi kokkupanek

- Kaitsehdlsi saab tihendada koigi liigendiga instrumentide SYNFIX Evolution kilge.

— Libistage kaitsehlss, nii et nool on suunatud instrumendi kdepideme otsale, Ule
instrumendi distaalse otsa liigendi suunas. Asetage kaitsehulss ettevaatlikult vas-
tavatesse soontesse.

- Kaitsehlsi eelnurk on 35°, et holbustada sihtimisseadmesse sisestamist ja taga-
da liigendi taiendav asendimalu.

- Veenduge, et hilss asetseks ja oleks orienteeritud instrumendil digesti.

Juhtaugu loomine

— Sisestage naaskel sihtimisseadmesse. Kruvide sisestamiseks tehke lulikehasse
juhtauk, avaldades naaskli kaepidemele poorlevate ligutustega survet.

— Pehmete kudede retraktorit saab kasutada koe tdiendavaks tagasitombamiseks
ja kaitsmiseks parast esimese kruvi sisestamist. Ankurdage retraktor valitud
sihtimisseadme vastavasse soonde.

- Vajadusel voib naaskli otsa juhtimiseks ja Umbritsevate pehmete kudede voi
veresoonte vigastamise valtimiseks kasutada hoideinstrumenti.

- Kulgnevate struktuuride kahjustamise véltimiseks voib hoideinstrumenti kasuta-
da ka naaskli eemaldamiseks.

— Pérast esimest juhtauku jatkake esimese kruvi sisestamisega, et stabiliseerida
implantaat enne mis tahes muude aukude ettevalmistamist.

- Soovitatav on alustada kruvide sisestamist lihtsamate kruvidega (nt S1-kruvid
L5/S1 puhul).

— Naasklit ei ole korteksi purustamiseks vaja mojutada ega téielikult poorata.
Tavaliselt piisab p&orlevatest liigutustest paripdeva ja vastupaeva.

- Koigi kruvide haardepikkus tletab naaskli labistamise stigavuse.

Kruvi valimine

— Valige sobiv kruvittp ja pikkus, ldhtudes patsiendi anatoomiast ning kliinilistest
nouetest.

— Peene otsaga kruvid véimaldavad sklerootilise luu labistamist.

— Soltuvalt patsiendi anatoomiast ja ohutust kasutamisest on soovitatav kasutada
voimalikult pikka kruvipikkust.

Kruvi laadimine kruvikeerajasse

- Paigutage kruvilaadimisjaam kindlalt mis tahes lamedale pinnale v6i hoidke kruvi
laadimise ajal kindlalt Uhes kdes. Asetage kruvi, ots allpool, kruvilaadimisjaama.

- Sisestage kruvikeeraja kruvi stivendisse ja veenduge, et keermelukustushilss is-
tuks taielikult kruvilaadimisjaamas. Hulssi voib olla vaja alla lukata, et see oleks
kruviga kontaktis.

— Laadige kruvi nii tihedalt, nagu nimetissorme ja poidla vahel keerates véimalik
on, keerates kruvikeerajat vastupdeva, kuni kruvi on laaditud ja hulss asetub
taielikult kruvipeal.

- Tommake kruvikeeraja koos laaditud kruviga kruvilaadimisjaamast valja.

Kruvide sisestamine ja pinguldamine

— Pehmete kudede retraktor on konstrueeritud pakkuma taiendavat kudede taga-
sitbmbamist ja kaitset ning voimaldama kruvi sisestamist modda kruvi trajektoo-
ri. Ankurdage retraktor valitud sihtimisseadme vastavasse soonde.

— Sisestage laaditud kruvi Iabi sihtimisseadme ja naaskli tekitatud juhtauku. Kruvi
paigutuse hindamiseks kasutage kruvi sisestamisel fluoroskoopilist kuvamist.

— Hoideinstrumenti voib kasutada kruvikeeraja juhtimiseks sihtimisseadmesse
sisestamisel voi sellest eemaldamisel.

— Niipea kui keermelukustushulsi akendes on n&ha maolemat rohelist réngast
ja taheldatakse kindlat 16pp-punkti, on kruvi taielikult sisestatud.

— Kogu kruvi sisestamise ajal peab kruvi teljele rakendama pusivat joudu.

- Kinnitage péérdemomenti piirav kdepide kruvikeerajale. Pinguldage uuesti, kuni
ilmneb taktiilselt tuntav vabanemine, mis néitab, et vajalik p66rdemoment on
rakendatud.

- Sobiva lukustuse tagamiseks on oluline, et U-liigendi nurk ei tletaks I6pliku pin-
guldamise ajal sihtimisseadme hoidikut. Vahendage U-liigendi nurka, tdmmates
kude pehmete kudede retraktoriga tagasi.

— Kontrollige kruvi asendit fluoroskoopia all.

- Valikuliselt saab sihtimisseadme hoidiku pérast esimese kruvi sisestamist ja pin-
guldamist eemaldada, et holbustada kruvi sisestamist.

- Korrake tlalkirjeldatud kruvi sisestamise kirurgilisi etappe tlejaanud 3 kruvi puhul.

— 17/19 mm implantaadi kasutamisel tuleb sihtimisseadet parast teise kruvi sises-
tamist podrata.

— Kui kruvi sisestamine on blokeeritud voi keeruline, veenduge, et varem paigalda-
tud kruvid oleks keeratud piisavalt kaugele ega blokeeri praegust kruvi ning et
sellesse auku pole Uhtegi kruvi veel sisestatud.

- Loplikuks pinguldamiseks on soovitatav kasutada sirget kruvikeerajat, kui juurde-
paas seda voimaldab, voi sirgestada nurgaga kruvikeerajat nii palju kui véimalik.
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Péorake 17 ja 19 mm sihtimisseadet

— Implantaadi korguste 17 ja 19 mm korral tuleb sihtimisseadet parast 2 esimese
kruvi sisestamist pdorata.

— Esmalt kinnitage sihtimisseadme hoidik uuesti sihtimisseadme kilge. Tommake
sihtimisseadme hoidiku vélisvart kdepideme suunas ja kinnitage seejarel sihtimis-
seadme kulge. Vabastage sihtimisseadme hoidiku vélisvars.

— Sisestage liitmik sihtimisseadme hoidikusse ja keerake liitmiku kruvi implantaadi
kuljest lahti, keerates liitmikku vastupdeva.

— Eemaldage sihtimisseade implantaadilt, pdorake seda 180° kraadi ja kinnitage
see uuesti implantaadi kilge.

— Dokkige kokkupandud sihtimisseadme votmega Uhendusliides implantaadi vas-
tavasse dokkimiskonstruktsiooni. Kui sihtimisseade on 6igele kohale asetatud,
kinnitage see, keerates liitmikku paripdeva, et liitmiku kruvi pinguldada.

- Eemaldage liitmik sihtimisseadmest.

— Korrake Ulalkirjeldatud kruvi sisestamise kirurgilisi etappe Glejaanud 2 kruvi puhul.

Instrumentide eemaldamine

- Esmalt kinnitage sihtimisseadme hoidik uuesti sihtimisseadme kilge. Tommake
sihtimisseadme hoidiku vélisvart kdepideme suunas ja kinnitage seejarel sihtimis-
seadme kulge. Vabastage sihtimisseadme hoidiku vélisvars.

— Sisestage liitmik sihtimisseadme hoidikusse ja keerake liitmiku kruvi implantaadi
kuljest lahti, keerates liitmikku vastupdeva.

— Eemaldage sihtimisseade implantaadilt.

— Kui sihtimisseadet on raske eemaldada, veenduge, et kdik kruvid istuksid téieli-
kult oma kohal ega blokeeriks sihtimisseadet eemaldamise ajal.

Implantaadi paigutuse kontrollimine

— Implantaadi SYNFIX Evolution optimaalne asend on tsentreeritud lulikeha peri-
feerias ning lulidevaheketta ruumi asjakohase sobitumise ja taitmise saavutanud.

— Kontrollige implantaadi SYNFIX Evolution asukohta ltlikehade suhtes AP- ja
kilgsuunas fluoroskoopia all.

— Implantaati paigutatud titaanplaat ja Uks posterioorne tantaalist rontgenmargis
on konstrueeritud véimaldamaks implantaadi asukoha radiograafilist hindamist
operatsiooni ajal.

— Rontgenmargis on paralleelne otsplaatidega ja samal tasandil implantaadi
SYNFIX Evolution tagumise seinaga.

Kruvide eemaldamine

Sihtimisseadme kokkupanek

— Valige implantaadi kérgusele vastav sihtimisseade. Igas sihtimisseadmes on kom-
bineeritud 2 korgust.

— Pange sihtimisseadme hoidik kokku.

- Uhendage liitmiku kruvi sihtimisseadmes taielikult litmikuga. Kinnitage sihtimis-
seadme hoidik sihtimisseadme kulge, tommates sihtimisseadme hoidiku vélisvart
kaepideme suunas ja rakendage seejarel sihtimisseade. Joondage vertikaalsed
mustad jooned sihtimisseadme hoidikul ja sihtimisseadmel. Vabastage koostu
lukustamiseks vélisvars.

— Sisestage liitmik sihtimisseadme hoidikusse.

— Veenduge, et sihtimisseadme hoidik asetuks taielikult sihtimisseadmele.

Sihtimisseadme kinnitamine

— Sisestage kokkupandud sihtimisseade operatsioonikohta.

— Dokkige sihtimisseadme vétmega Ghendusliides implantaadi vastavasse dokki-
miskonstruktsiooni.

— Kui sihtimisseade on 6igele kohale asetatud, kinnitage see, keerates liitmikku
pdripdeva, et liitmiku kruvi pinguldada. Eemaldage liitmik sihtimisseadmest.

— Sihtimisseade peab sobituma tihedalt vastu plaati.

— Veenduge, et sihtimisseadme/implantaadi thendus oleks kindel.

Kruvide eemaldamine

— Pange kruvikeeraja kokku ilma keermelukustushdilsita.

— Séltuvalt juurdepdasust voib kasutada sirget kruvikeerajat.

— Pehmete kudede retraktorit saab kasutada koe taiendavaks tagasitdmbamiseks
ja kaitsmiseks nurgaga kruvikeerajaga. Ankurdage retraktor valitud sihtimissead-
me vastavasse soonde.

— Sisestage kruvikeeraja sihtimisseadmesse ja laske sellel haarduda kruvi stivendisse.

— Hoideinstrumenti voib kasutada kruvikeeraja juhtimiseks sihtimisseadmesse si-
sestamisel voi sellest eemaldamisel.

— Keerake kruvikeerajat vastupdeva, et kruvi lahti keerata ja kruvi eemaldada.

— Valikuliselt eemaldage sihtimisseadme hoidik, et nahtavus ja juurdepaas oleks
parem. Korrake seda etappi tlejdanud kolme kruvi eemaldamiseks.

— Veenduge fluoroskoopia all, et kdik kruvid oleks eemaldatud.

- Arge kasutage kruvi eemaldamiseks nurgaga kruvikeerajat keermelukustushiilsiga.
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Eemaldage sihtimisseade

- Vajadusel kinnitage sihtimisseadme hoidik esmalt uuesti sihtimisseadme kdlge.
Tommake sihtimisseadme hoidiku valisvart kdepideme suunas ja kinnitage see-
jarel sihtimisseadme kulge. Vabastage sihtimisseadme hoidiku vélisvars.

— Sisestage liitmik sihtimisseadme hoidikusse ja keerake liitmiku kruvi implantaadi
kuljest lahti, keerates liitmikku vastupéeva.

— Eemaldage sihtimisseade implantaadilt.

- Kui sihtimisseadet on raske eemaldada, veenduge, et kdik kruvid oleksid eemal-
datud ega blokeeriks sihtimisseadet eemaldamise ajal.

Implantaadikaart ja patsiendi teabeleht

Kui see sisaldub originaalpakendis, andke implantaadikaart patsiendile ja jagage
talle asjakohast teavet kooskodlas patsiendi teabelehega. Patsienditeavet sisaldav
elektrooniline fail on saadaval aadressil ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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