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Kasutusjuhend

Lulikeha asendusseade XRL™

Implantaadid XRL on laiendatavad lulikeha asendusseadmed, mis on vélja tootatud
kasutamiseks ltlisamba rinna- ja nimmeosas. Implantaadi XRL saab taita luusiiriku
materjaliga.

Modulaarne implantaat XRL pannakse kokku enne implanteerimist ja see koosneb
viiest komponendist; Uhest keskkorpusest (vahetikk), kahest otsaplaadist ja kahest
otsaplaadi kruvist. Keskkorpus on saadaval modulaarse ja integreeritud valikuna.
Kraniaalne ja kaudaalne otsaplaat kinnitatakse otsaplaadi kruvidega seadme XRL mo-
dulaarse keskkorpuse kulge. Integreeritud implantaadid XRL ei vaja kokkupanemist.

Implantaadid XRL on saadaval erinevate jaljendite ja nurkadega, mis véimaldab
implantaati lulisambakonstruktina kokku panna.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta.

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Oluline mérkus tervishoiuto6tajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosudri , Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Lisateabe, nagu kirurgilised meetodid, leiate veebiaadressilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information voi vottes
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

PEEK: polueetereeterketoon standardi ASTM F2026 jargi

Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiiniumi — 7% nioobiumi) standardi
ISO 5832-11 kohaselt

Tantaal standardi ISO 13782, ASTM F 560 kohaselt

Kasutusotstarve

Implantaadid XRL on kavandatud kasutamiseks lulikeha asendusseadmetena
|tlisamba rinna- ja nimmeosas (T3-L5) valjaarenenud luustikuga patsientidel.
Olenevalt patsiendi patoloogiast saab implantaate XRL kasutada Uhe ja kahe
lilisambataseme fusiooniks.

Implantaate XRL peab kasutama tdiendava sisemise fikseerimisega.

Naidustused
— Traumaatilised murrud ltlikeha havimisega
— Lulikehade asendamine kasvaja resektsiooni tottu

Vastunaidustused

— Halb luukvaliteet, mis ei vdimalda saavutada adekvaatset anterioorset toestust
— Lulisamba mitmetasandiline metastaatiline hdvimine

— Tervete naabersegmentide puudumine

— Aktiivne stisteemne infektsioon

Patsientide sihtriihm

Implantaadid XRL on méeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga patsientidel.
Need tooted on 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 neid seadmeid kasitseda sellise kirurgi
juhendamisel, kellel on nende seadmete késitsemise kogemus.

Operatsiooni kéigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni néuetekohase labiviimise eest. On tungivalt
soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud
asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad ltlisambaki-
rurgia Uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.
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Seade on moeldud kasutamiseks ja/voi kasitsemiseks kvalifitseeritud tervishoiu-
tdotajatele, kes on lulisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operat-
sioonitoa personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

K&ik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasutamist
lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui implantaate XRL kasutatakse otstarbekohaselt ning kasutusjuhiste ja pakendi
margistuse kohaselt, eeldatakse, et need tagavad patsiendi toimetuleku pusimise
vOi paranemise ning/voi valu leevenemise.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on leitav jargmiselt lingilt (parast aktiveerimist):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad
Implantaadid XRL on ltlikeha asendusseadmed, mis on disainitud lilisamba eesmise
ja keskmise toestuse tagamiseks, kui neid kasutatakse taiendava fikseerimisega.

Voimalikud kérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb risk kérvalnahtude tekkeks.
Voimalikud kérvalndhud voivad holmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi- ja
veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi patoloogiline
armistumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regionaalne
valustindroom  (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/
Ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, 16dvenemine vdi paigast liikumine, luude
vaarkokkukasvamine, mittekokkukasvamine voi  hilinenud  kokkukasvamine,
luutihneduse vahenemine luukoormuse vdhenemise tottu, kllgneva segmendi
degeneratsioon, pusiv valu vbi neuroloogilised stimptomid, kilgnevate luude,
organite, diskide voi muude pehmete kudede kahjustused, kovakesta rebend
voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon, implantaadi
voi siirdamismaterjali paigaltnihkumine, lilide angulatsioon.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist vélja
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 voi aegumiskuupdev
on mooddas.

@ Arge resteriliseerige

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

Uhekordselt kasutatav seade

® Arge korduskasutage

Néitab, et meditsiiniseade on ette nahtud thekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks
Uhel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Korduskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) véivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastootlemine tekitada saastumisriski, nt tulenevalt nakkusohtliku materjali
Ulekandumisest Uhelt patsiendilt teisele. See voib pdhjustada 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 uuesti
kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaadid
naivad olevat kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pohjustada materjali vésimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et implantaati XRL implanteeriksid ainult need opereerivad
kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud
ning tunnevad lulisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.
Implanteerimine tuleb 8bi viia soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste
kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni néuetekohase labiviimise eest.

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

— Selle seadme komponendid on valmistatud PEEK-ist, titaanisulamist ja tantaalist.
Metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel pohjustel ei tohi muud seadmed
peale kaasasolevate komponentide (nt tdiendav fikseerimine) puutuda kokku
seadme XRL konstruktsiooniga, kui need on valmistatud siin loetlemata mater-
jalidest. Samuti ei ole metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel pohjustel
soovitatav titaanist voi titaanisulamist implantaadi komponente segada roosteva-
bast terasest implantaadi komponentidega.

Patsiendi liigne koormus enne piisava luusilla moodustumist voib pohjustada
implantaadi rikke.

Tehke korpektoomia.

Tehke vajaduse kohaselt kas osaline véi taielik korpektoomia.

— Liigne kudede kahjustumine ja tihke luu eemaldamine v6ib otsaplaati ndrgestada
ja halvendada seega implantaadi XRL istuvust, pohjustades potentsiaalselt
selle vajumist.

Sisestage prooviimplantaat.

Valige otsaplaadi jéljendi suurus ja nurk.

— Veenduge, et prooviotsaplaat oleks maksimaalselt kontaktis kilgnevate ltlikehade
pinnaga, kuid ei ulatuks Ule dare.

Madrake keskkorpuse suurus.

Keskkorpuse kérgus arvutatakse prooviotsaplaadi abil.

— Prooviimplantaadid ei ole implanteerimiseks ja need tuleb enne implantaadi XRL
sisestamist eemaldada. Konstrukti kogunurk ei tohi tletada 30° lordoosi/kiifoosi.

Sisestage prooviimplantaat.

Sisestage implantaadihoidiku abil prooviimplantaat korpektoomia kohta.

- Arge andke prooviimplantaatidele ega implantaadihoidikule liga tugevaid 166ke.
Lo6ge ainult kergelt.

Implanteerimine

Pange implantaat kokku.

Valige implantaat prooviimplantaadi jargi.

— Otsaplaatidele vajutades veenduge, et otsaplaat paikneks korralikult keskkorpusel.
Seda saab visuaalselt kontrollida. Kui otsaplaat ei ole korralikult paigal, esineb risk,
et see voib keskkorpuse kljest lahti tulla (vt joonis 1).

— Implantaadi XRL keskkorpust ei v6i kunagi implanteerida ilma, et kraniaalsed
ja kaudaalsed otsaplaadid oleksid korralikult otsaplaadi kruvidega kinnitatud.

Korrigeerige otsaplaatide asendit.
— Otsaplaadid vabanevad keskkorpuselt jarsult. Veenduge, et haaraksite eemalda-
misel kindlalt nii keskkorpusest kui ka otsaplaadist.

Valmistage implantaat ette.

Enne implanteerimist kasutage ettevalmistavat siirikmaterjali

et hoélbustada implantaadi XRL tditmist luusiiriku materjaliga.

— ARGE taitke siirikmaterjaliga lukustusréngast. ARGE kasutage siiriku taitmisel
liigset joudu. ARGE téitke siirikut, kui implantaat on laaditud eraldajasse.

tambitsat,

Implantaadi sisestamine

- Arge kohandage eraldaja kéepidet, kui pérkmehanismiga kang on asendis
,ON". See pohjustab implantaadi enneaegse distraktsiooni. Arge sisestage
implantaati korpektoomiasse enne, kui eraldaja ké&epide on lukustatud
soovitud asendisse.

- Arge 166ge eraldajale ega implantaadile. Kasitsege implantaati ainult siis, kui nii
pilu kui ka sélk on rakendatud.

Distraheerige ja kontrollige asendit.

- Arge paigutage eraldaja kéepidet imber distraktsiooni ajal voi pérast seda. Arge
|66ge implantaadi tmberpaigutamise ajal eraldajale XRL ega implantaadile XRL.
Veenduge, et rakendaksite pidevat paripdevasuunalist podrdemomenti, kui lUlitate
porkmehanismiga kangi asendisse ,, OFF”. Muidu voib T-keeraja jarsult vabaneda.

— Implantaadi distraktsioon on lubatud ainult instrumendikomplektiga XRL.
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Korrigeerige implantaadi asendit.

- Arge l66ge implantaadi tmberpaigutamise ajal eraldajale XRL ega implantaadile
XRL. Veenduge, et rakendaksite pidevat paripdevasuunalist péérdemomenti, kui
|tlitate porkmehanismiga kangi asendisse ,,OFF”. Muidu voib T-keeraja jarsult
vabaneda.

- Implantaadi asendi korrigeerimine on lubatud ainult instrumendikomplektiga XRL.

Kontrollige lukustatust.
— Lukustusréngas peab olema korralikult suletud, et tagada implantaadi 16pliku
korguse pusimine.

Téiendav fikseerimine
Sisestage luusiiriku materjal.
- Arge kasutage siiriku taitmisel ligset joudu.

Kinnitage sisemine fikseerimisstisteem.

— Hoolitsege sisemise fikseerimise paigaldamisel selle eest, et ltlikeha tlemine ja
alumine otsaplaat jadks fikseerituks. Lulikehade késitsemine voib pohjustada
implantaadi XRL nihkumist haavas, mille tdttu voib osutuda vajalikuks implantaadi
asendi korrigeerimine.

Implantaadi eemaldamine

- Arge lodge implantaadi eemaldamisel eraldajale XRL ega implantaadile XRL.
Veenduge, et rakendaksite pidevat paripdevasuunalist poérdemomenti, kui lulitate
porkmehanismiga kangi asendisse ,OFF”. Muidu voib T-keeraja jarsult vabaneda.

- Implantaadi eemaldamine on lubatud ainult instrumendikomplektiga XRL.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosturiga ,Téhtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine
Implantaadid XRL paigaldatakse instrumentidega XRL.

Ettevote 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 implantaadid

XRL on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine on ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat.

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

- Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 Wr/kg
15-minutilise skannimise kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene implantaadi XRL temperatuur rohkem
kui 4,1 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineelduvuskiiruse (SAR)
4 W/kg juures, nagu on mdddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise 15 minuti
kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3 tesla juures.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt seadme
XRL asukohas voi sellele suhteliselt Idhedal.

Tootlemine 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 Ghtlust.

- Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi
thimike puudumises.

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

Implantaat XRL on moeldud puUsivaks siirdamiseks ega ole ette ndhtud eemaldamiseks.

Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures

arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise protseduuri

voimalikku riski patsiendile.

Kui implantaat XRL tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

— Pange kokku eraldusinstrument.

— Implantaadi eemaldamiseks vajutage eraldaja Ulaosa tdielikult kokku ja seadke
porkmehanismiga kang asendisse , OFF".

— Veenduge, et vabastustdoriist oleks eemaldatud voi lahutatud ja seatud
puhkeasendisse.

- Libistage eraldaja Ulaosa kraniaalse otsaplaadi all olevatesse piludesse. Seadke
porkmehanismiga kang asendisse ,ON" ja keerake T-keerajat paripdeva, kuni
eraldaja haakub salguga implantaadil, tagades kindla hoidmise Sisestage
vabastustodriist taielikult.

— Hoides pidevat parisuunalist po6rdemomenti T-keerajal, seadke porkmehanismi-

ga kang asendisse ,,OFF” ja komprimeerige implantaati, podrates T-keerajat

vastupdeva.

Eemaldage implantaat.

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

Korvaldamine

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

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Kasutamise erijuhised

Valik

Valitud otsaplaadi suurus peab pakkuma naaberlilikehadele koige laiemat
tuge. Veenduge, et implantaadi otsaplaadid ei ulatuks Uheski suunas
naaberltlikehade otsaplaatidest kaugemale. See voib tekitada raskeid
vaskulaarseid voi neuroloogilisi kahjustusi.

Otsaplaadi nurk peab vastama patsiendi anatoomiale ja patoloogiale. Vale nurk
vOi suurus voib pohjustada implantaadi vajumist luusse voi takistada edukat korrigee-

rimist.

Veenduge, et keskkorpus oleks laiendatud vastava eraldaja tlaosaga.

—

Mitte taielikult
paigas
(tahimikud)

B

Joonis 1

Paigaldamine

Otsaplaatide paigaldamisel jargige jargmist.

— Juurdepéaas keskkorpuse lukustusrénga vabastamiseks peab olema suunatud
soovitud Idhenemise suunas.

— Veenduge, et mélemad otsaplaadid oleksid samas suunas.
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Implanteerimine

Implantaadi XRL kasutamisel jargige jargmisi punkte.

— Kui lukustusrongas on instrumendi poole suunatud, libistage eraldaja Ulaosa
kraniaalse otsaplaadi all olevatesse piludesse. Arge suruge eraldaja tilaosa j6uga
implantaadile. Keerake T-keerajat veidi paripaeva, kuni eraldaja varre hargil olev
lukustus haakub implantaadiga, et seda kindlalt kinni hoida. Seadke skaala nulli.

— Sisestage vabastustodriist taielikult Iabi eraldaja XRL lukustusrongasse.

— Keskkorpust ei tohi tleliia laiendada. Muidu esineb oht, et implantaat surutakse
naaberlilikehasse.

- Kui implantaat on I6plikus asendis, kontrollige, et keskkorpuse lukustusrongas
oleks suletud. Kui pilu on ligikaudu 1 mm (joonis 2), on implantaat lukustatud ja
kinnitatud. Kui pilu on suurem (joonis 3), kinnitage implantaat uuesti eraldajaga
ja hoides vabastustodriista lahutatuna, distraheerige kergelt implantaati, et lukustus-
rongas sulgeda.

— Pérast implanteerimist kontrollige, et implantaat oleks digesti joondatud.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Joonis 2 Joonis 3

Kirurgilise protseduuri etapid

Ettevalmistamine

Juurdepéaas

— Olenevalt méjutatud lulisamba tasemest sobivad erinevad lahenemised.

— Jargnevat tehnikat kirjeldatakse lateraalse lahenemisega vasakult L1 tasemel.
Nagu koigi ltlikeha asendamise ststeemide puhul, on alati vajalik operatsioo-
nieelne kavandamine veendumaks, et implantaat vastab patsiendi anatoomiale.

— Kirurg peab kindlaks tegema soovitud lahenemise, lahtudes patsiendi konkreetsest
olukorrast.

Tehke korpektoomia.
— Tehke vajaduse kohaselt kas osaline voi téielik korpektoomia. Eemaldage tervete
kohreliste otsaplaatide pinnakihid kuni veritseva luuni.

Prooviimplantaadi valimine ja sisestamine

— Lulikeha asendus XRL sisaldab taielikku seeriat keskkorpuse ja otsaplaadi
prooviimplantaate, mis vastavad igale keskkorpuse ja otsaplaadi implantaadile.
Prooviimplantaadid viiakse operatsiooni ajal korpektoomia kohta, et maarata
sobiv implantaadi jéljendi suurus, lordoosi/kifoosi nurk ja keskkorpuse kérgus.

- Kasutage keskkorpuse ja otsaplaadi prooviimplantaate, et teha kindlaks suurim
implantaadi suurus (integreeritud voi modulaarne), mis sobib korpektoomia
kohaga. Prooviimplantaate saab implantaadihoidiku abil kinnitada ja langetada
korpektoomiadefekti sisse. Jatke molemal otsal 1 mm vaba ruumi otsaplaatide
korgete ogade jaoks (ainult modulaarse implantaadi puhul).

Maérake defekti suurus

— Defekti Gldsuuruse madramiseks saab kasutada metallist lintmoddikut.

- Kui korpektoomia korgus on vaiksem kui 34 mm, jatkake sammuga , Sisestage
prooviimplantaat” ja kasutage integreeritud prooviimplantaate

Valige otsaplaadi jaljendi suurus ja nurk.

- Otsaplaadi jaljendi prooviimplantaati saab kohandada, et see vastaks soovitud
ldhenemisele. Tommake hulssi ja keerake prooviotsaplaat soovitud asendisse.
Vabastage htlss, et lukustada prooviimplantaadi asukoht.

— Maarake jaljendi suurus, kasutades otsaplaadi jaljendi prooviimplantaati. Maarake
nurk, kasutades lateraalset rontgenkuvamist.

Maérake keskkorpuse suurus.

— Keskkorpuse korgus arvutatakse prooviotsaplaadi kdrguse pohjal, mis on leitav
mooduli kaane tagakdljel. Prooviimplantaadid ei hélma implantaadi ogasid;
seetdttu on vajalik prooviimplantaadi kumbagi otsa 1 mm vaba ruumi jatta.

— Keskkorpuse korgus (CBH) = tldine defekt — kraniaalse prooviotsaplaadi kdrgus
— kaudaalse prooviotsaplaadi kérgus — vaba ruum ogadele

- 46 mm defekti ndide 5° kraniaalse otsaplaadi ja 10° kaudaalse otsaplaadiga:
CBH =46 mm-6,5 mm-8,5 mm-2 mm =29 mm

- Sisestage valitud prooviotsaplaadid proovikeskkorpusesse. Enne komponentide
kokkuvajutamist joondage sodvitusjooned. Veenduge, et otsaplaadi ja
prooviimplantaadi keskkorpuse vahel poleks tthimikku.

— Otsaplaadi kérgus on jaljendist ja otsaplaadist (kraniaalsest/kaudaalsest) sdltumatu.

- Otsaplaadi ja keskkorpuse ristviidete loendi leiate jaotisest ,Ristviidete loend”.
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Sisestage prooviimplantaat.

— Sisestage prooviimplantaat implantaadihoidiku abil korpektoomia kohta.
Veenduge, et sobiv otsaplaat oleks suunatud kraniaalsesse/kaudaalsesse asendisse
ja s6ovitusjooned prooviimplantaadil oleksid suunatud anterioorsele. Paigutage
prooviimplantaat lulikehade keskele, jattes dartesse vaba ruumi implantaadi
ogade jaoks. Kui prooviimplantaadid on haavas, tuleb neid alati kindlalt hoida.

— Integreeritud implantaatidel pole korgeid ogasid ja seetdttu on integreeritud
prooviimplantaadid vastava kokku vajutatud implantaadiga sama kérgusega.

— Soovitud kérguse, nurga ja jéliendi saavutamiseks muutke prooviimplantaadi
keskkorpust ja otsaplaate vastavalt vajadusele.

Implanteerimine

Pange implantaat kokku.

— Valige implantaat prooviimplantaadi jargi.

— Kui valitud on integreeritud koost, jatkake sammuga ,Valmistage implantaat ette”.

— Otsaplaadi koostu kinnitus sisaldub prooviotsaplaadi moodulis. Implantaadi
kokkupanekul suunake kaudaalne otsaplaat otsaplaadi koostu kinnitusse,
terav ots allpool, joondades ,A” (anterioorne) otsaplaadil ,A”-ga otsaplaadi
koostu kinnitusel. Paigutage keskkorpus selliselt, et lukustusrongas oleks
suunatud soovitud Idhenemisele. Kinnitage esmalt kaudaalne otsaplaat,
vajutades otsaplaadi oktagoni kulge, kuni see on taielikult paigas. Korrake
kraniaalse otsaplaadiga.

— Lahenemise suuna tahistamiseks voib kasutada koiki keskkorpuse otstes,
siirikuaknas ja lukustusréngastes olevaid sddvitusjooni.

— Soovitusjoon otsaplaadi anterioorsel kuljel tagab, et molemad otsaplaadid
on samas suunas.

Paigutage otsaplaadid Umber (valikuline) instrument

— Vajadusel saab otsaplaate Umber paigutada, eemaldades need Kkasitsi
keskkorpusest, valja arvatud Umarate otsaplaatide korral, mis eemaldatakse
stisteemi XRL otsaplaadi eemaldamise tdoriistaga. Veenduge, et viite otsaplaadi
eemaldamise labi steriilse laua kohal.

— Umarate otsaplaatide eemaldamiseks joondage ststeemi XRL otsaplaadi
eemaldamise tooriista ots otsaplaadis oleva piluga. Rakendage kerget pidevat
survet ja poorake tooriista, et otsaplaat vabastada.

Kinnitage otsaplaadi kruvid

— Joondage otsaplaadi kruvikeeraja ots po6rdemomenti piirava kdepideme avatud
otsaga.

— Vajutage, kuni kuulete kuuldavat kldpsu.

— Joondage otsa kolmesagaraline detail soévitusmargistustega otsaplaadi kruvil.
Vajutage kruvi kergelt kruvikeeraja otsale. Kruvikeeraja ots hoiab kruvi paigal.

— Joondage podrdemomenti piirav kdepide keskkorpusega, et valtida keermete
kahjustamist. Hoides poérdemomenti piiravat kdepidet suurest otsast, pdorake
seda paripaeva, et viia kruvi labi kaudaalse otsaplaadi ja keskkorpusesse. Pingutage,
kuni kostub kuuldav ,kl6ps” pddrdemomenti piiravas kaepidemes. Korrake seda
sammu kraniaalse otsaplaadi fikseerimiseks.

— Nouetekohase funktsionaalsuse tagamiseks jérgige péordemomenti piirava
kdepideme kalibreerimisjuhiseid.

Valmistage implantaat ette

— Enne implanteerimist kasutage ettevalmistavat siirikmaterjali tambitsat, et hélbus-
tada implantaadi XRL taitmist luusiiriku materjaliga. Siiriku saab taita labi kantuli-
de otsaplaadil ja siiriku akendes.

Pange kokku eraldusinstrument.

— Paigaldage sobiva suurusega eraldaja Ulaosa eraldajale XRL vastavalt valitud
implantaadi keskkorpuse suurusele (ristviidete loendi leiate jaotisest ,Maarake
keskkorpuse suurus”). Eraldaja Glaosad on ette nahtud implantaadi Uledistrakt-
siooni véltimiseks.

— Hoides eraldajat ndnda, et vars on horisontaalses asendis, seadke porkmehanismiga

kang asendisse ,OFF"” (,Valjas").

Vajutage T-keeraja vabastusnuppu ja tdommake T-keerajat tagasi. Vabastage

nupp, et seada T-keeraja avatud asendisse. T-keerajat ei tohi selle protsessi ajal

taielikult eemaldada.

— Sisestage valitud eraldaja Ulaosa eraldaja varre sisse ja sisestage T-keeraja, lUkates
ettevaatlikult T-keerajat ja poorates selle eraldaja koostu sisse.

— Kontrollige eraldaja tlaosa funktsionaalsust, poorates T-keerajat. Kui see on
oigesti kokku pandud, peaks eraldaja tlaosa T-keeraja pd6ramise ajal edasi liikuma
ja T-keeraja jaama hoituks eraldaja koostu poolt.

Kinnitage implantaat eraldajale

— Implantaadi laadimiseks vajutage eraldaja Ulaosa taielikult kokku ja seadke
porkmehanismiga kang asendisse ,, OFF” (,,Valjas").

— Hoides lukustusrénga ava suunatuna instrumendi poole, libistage eraldaja
Ulaosa kraniaalse otsaplaadi all olevatesse piludesse. Arge suruge eraldaja tilaosa
jouga implantaadile. Seadke porkmehanismiga kang asendisse ,ON" (,Véljas")
ja keerake T-keerajat paripaeva, kuni eraldaja vars haakub salguga implantaadil,
tagades kindla hoidmise. Veenduge, et implantaadi kinnitamine toimub steriilse
valja kohal.

— Seadke skaala nulli.

— Sisestage vabastustooriist taielikult 1abi eraldaja XRL lukustusréngasse.
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Sisestage implantaat
— Enne implantaadi sisestamist saab eraldaja kaepidet podrata 90° sammuga, et
holbustada visualiseerimist. Seadke pdrkmehanismiga kang asendisse ,OFF”

(,Véljas”). Hoides Uhe kdega eraldaja vart, tommake hoidekrae tagasi ja keerake

eraldaja kdepide soovitud asendisse. Vabastage hoidekrae. Veenduge, et eraldaja

kaepide oleks asendisse lukustatud. Seadke skaala uuesti nulli.

— Juhtige ja paigutage implantaati eraldajaga. Sisestamise hoélbustamiseks voib
olla vajalik ltlikehade kerge distraktsioon.

- Paigutage implantaat ltlikeha otsaplaadi keskele. Jatke implantaadi otsaplaadi

Umber ruumi, et vdimaldada perifeerset luu fusiooni.

— Kontrollige implantaadi asendit kujutisvéimendi abil.

— Implantaadi suuna maaramiseks kasutatakse tantaalmarkereid ja titaanist
lukustusréngast.

— 1 mm labimodduga tantaalmarkerid on sisestatud PEEK-ist otsaplaatidesse,
et pakkuda rontgenmarkereid operatsiooni ajal voi parast operatsiooni.

— Anterioorsed ja mediaalsed/lateraalsed markerid asuvad implantaadi servadest
umbes 1 mm kaugusel. Posterioorne marker asub 1 mm kaugusel Umara
implantaadi servast ja 2 mm kaugusel anatoomiliselt vormitud otsaplaatide
servast. Markerite kraniaalsed/kaudaalsed asukohad on 2 mm kaugusel
puramiidhammaste otsast.

Distraheerige ja kontrollige asendit.

- Veenduge, et vabastustdoriist oleks rakendatud ja pdrkmehanismiga kang
seatud asendisse ,ON" (,Sees”), seejdrel keerake eraldaja T-keerajat paripaeva
ja laiendage implantaati, kuni soovitud distraktsioon on saavutatud.

- Kui implantaat on distraheeritud, eemaldage vabastustooriist téielikult ja viige
porkmehanismiga kang asendisse ,OFF” (,Valjas”), rakendades T-keerajaga
pidevat paripdevasuunalist podrdemomenti.

- Vabastustooriista voib seada ka puhkeasendisse, selle asemel, et see eraldajast
taielikult eemaldada. Tdommake vabastustddriista Ules, kuni see liigub ~15 mm
vorra ja eraldaja hakkab seda hoidma puhkeasendis.

— Enne eraldaja eemaldamist veenduge, et lukustusrongas oleks korralikult
suletud, vajutades kokku eraldaja tlaosa ja kontrollides pesa visuaalselt Iabi eraldaja
Ulaosa. Kui pilu on ligikaudu 1 mm, on implantaat lukustatud ja kinnitatud. Kui
pilu on suurem, laiendage eraldaja Ulaosa uuesti ja distraheerige implantaati
veidi, et lukustusrongas sulgeda. Kui implantaat jaab lukustamata, jérgige
sammu , Implantaadi Gmberpaigutamine (valikuline)”. Kui lukustusrongas ei ole
nahtav, kontrollige lukku parast eraldaja eemaldamist (vt sammu ,Kontrollige
lukustatust”). Eemaldage eraldaja implantaadilt, seades porkmehanismiga kangi
asendisse ,,OFF” (,Valjas") ja keerates T-keerajat vastupaeva. Kui eraldaja tlaosa
on taielikult kokku lastud, saab eraldaja eemaldada.

— Punktkoormuse véltimiseks kontrollige implantaadi/ltlikeha liidest visuaalselt
tuhimike suhtes. Kui leitakse tuhimik, on vajalik tmberpaigutamine (vt sammu
.Implantaadi tmberpaigutamine (valikuline)”), et tagada otsaplaadi pinna taielik
kokkupuude.

- Kontrollige implantaadi asendit kujutisvdimendi abil. Sulgemistihvti saab kasutada
olemasoleva distraktsiooni hindamiseks. Kui sulgemistihvt jaab lukustusrongast
1 mm ulatusse, on implantaat taielikult laiendatud.

Implantaadi Gmberpaigutamine (valikuline)

— Implantaadi Gmberpaigutamiseks vajutage eraldaja Ulaosa taielikult kokku ja
seadke pérkmehanismiga kang asendisse ,,OFF" (,Véljas"”).

- Veenduge, et vabastustooriist oleks eemaldatud voi lahutatud ja seatud puhkea-
sendisse.

— Libistage eraldaja tlaosa kraniaalse otsaplaadi all olevatesse piludesse. Seadke
porkmehanismiga kang asendisse ,ON" (,,Sees”) ja keerake T-keerajat paripaeva,
kuni eraldaja haakub sdlguga implantaadil, tagades kindla hoidmise Sisestage
vabastustooriist taielikult.

— Hoides pidevat parisuunalist pdGrdemomenti T-keerajal, seadke porkmehanismiga
kang asendisse ,,OFF" ja komprimeerige implantaati, pdorates T-keerajat vastu-
paeva. Paigutage implantaat soovitud asukohta ja jargige implantaadi uuesti
distraheerimiseks sammu , Distraheerige ja kontrollige asendit”

Kontrollige lukustatust

— Kui implantaat on I6plikus asendis, kontrollige, et keskkorpuse lukustusréngas
oleks suletud. Kui pilu on ligikaudu 1 mm, on implantaat lukustatud ja kinnitatud.
Kui pilu on suurem, thendage implantaat uuesti eraldajaga sel ajal, kui pdrkme-
hanismiga kang on asendis ,OFF" (,Valjas”) ja vabastustooriist on taielikult
eemaldatud, distraheerige implantaati kergelt, et sulgeda lukustusréngas. Kui
implantaat jaab lukustamata, korrake etappi ,Implantaadi Umberpaigutamine
(valikuline)” ja veenduge, et lukustusréngas oleks suletud.

Taiendav fikseerimine

Sisestage luusiiriku materjal.

— In situ siiriku taitmine ei tohi toimuda enne, kui implantaadi 16plik asend on
saavutatud, sest taiendav luusiirik voib takistada implantaadi Gmberpaigutamist.

— Enne luusiiriku kandmist sérestikku voi selle Umber kasutage anteroposterioorseid
(AP) ja lateraalseid rontgenpilte, et kontrollida implantaadi asendit lulikehade
suhtes, kasutades vordluspunktidena tantaalmarkereid ja lukustusrongast.

— Siirikmaterjali tambitsal on kaks erinevat otsa, et sobituda laiendatud keskkorpu-
se vastava aknaga. Ettevalmistaval tambitsal on nurgaga ots, mida saab kasuta-
da kompressiooni tekitamiseks siirikule, mis ei ole juurdepdasetav siirikmaterjali
tambitsaga.

— Siirikmaterjali tambits ei mahu integreeritud implantaadi akna sisse, kuid seda
saab siiski kasutada siirikmaterjali tampimiseks.
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Kinnitage sisemine fikseerimisstisteem.
— Lulisamba stabiilsuse tagamiseks ja konstruktsiooni piisava kompressiooni
sailitamiseks tuleb XRL-i kasutada sisemise fikseerimisststeemiga.

Ristviidete loend

Otsaplaadi nurk (°) -10 -5 0 5 10 15
Otsaplaadi korgus (mm) 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
Keskkorpuse Keskkorpuse Distraktsioonivahemik | Eraldaja Ulaosa
number korgus (mm) (mm)

1* 22* 3 1

2% 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

1" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Integreeritud koost, otsaplaate pole vaja

Implantaadikaart ja patsiendi teabeleht

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

Seadmespetsiifiline lisateave

XRL on naidustatud lulisamba terviklikkuse taastamiseks fusiooni puudumisel
patsientidel, kellel on ltlisamba rinna- ja nimmeosa hélmavad kaugelearenenud
kasvajad ja kelle oodatav eluiga on ebapiisav fusiooni saavutamiseks. Kirurgi
dranagemisel vbib kasutada luusiiriku materjali, maistes, et tkski lulisambaimplantaat
ei suuda luulise fusiooni puudumisel fusioloogilistele koormustele 16putult vastu
pidada. Operatsioonieelse teadva néusoleku ja plaanimise osana tuleb patsiendi ja
kirurgi vahel hinnata sellise palliatiivse kirurgia eeliseid ja kirurgilisi riske, sealhulgas
implantaadi rikkeid.

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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