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Kayttoohjeet

Minimaalisesti kajoava selkarangan USS®-murtumajarjestelma

Minimaalisesti kajoava selkdrangan USS-murtumajérjestelma on minimaalisesti
kajoava posteriorinen pedikkeliruuvikiinnitysjarjestelma, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi selkdrangan torakaalisella, lumbaalisella ja sakraalisella alueella. Jar-
jestelmassa kaytetddn Schanz-ruuveja ja murtumapuristimia nikamamurtumien
vahentdmiseksi. Se koostuu minimaalisesti kajoavasta selkarangan Schanz-ruuvis-
ta, lukituskorkista ja tangosta, joita tarvitaan selkarankakonstruktioiden
luomiseen.

Minimaalisesti kajoavan USS-murtumajdrjestelman implantteja on saatavilla eri
tyyppisiné ja kokoisina, mikd mahdollistaa jarjestelman kokoamisen selkaranka-
konstruktioksi.

Nama kayttdohjeet sisaltavat tietoa seuraavista tuotteista:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.065S  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.1485  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.1055  04.659.230S
04.627.135S  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.615S  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

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

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

Kayttotarkoitus

Minimaalisesti kajoava selkdrangan USS-murtumajarjestelma on tarkoitettu selka-
rangan torakaalisen, lannerangan ja sakraalialueen (T1-S1) posterioriseen segmen-
taaliseen vakautukseen luustoltaan taysin kehittyneille potilaille.

Leikkaus voidaan tehda joko minimaalisesti invasiivisena tai avoleikkauksena.

Kayttoaiheet
— Murtuma tai trauma

Minimaalisesti kajoavan selkdrangan USS-murtumajarjestelman perforoidut ruuvit:
heikentynyt luun laatu, kun kdytetdan samanaikaisesti VERTECEM™ V+ -sementin
kanssa.

Vasta-aiheet

— Anteriorinen lisatuki tai nikamasolmun rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa
ovat murtumat, joiden nikamasolmuissa on vaikea hairi¢

— Heikko luun laatu, mika saattaa estaa tarvittavan otteen

Minimaalisesti kajoavan selkdrangan USS-murtumajarjestelman perforoidut ruuvit:
heikentynyt luun laatu, kun kdytetdan ilman VERTECEM™ V+ -sementtia.

Katso VERTECEM V+ -jdrjestelman kayttoon liittyvat muut vasta-aiheet ja mahdolli-
set riskit asianmukaisesta VERTECEM V+ -jarjestelmén kdyttoohjeesta.
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Kohdepotilasryhma

Minimaalisesti kajoava selkarangan USS-murtumajarjestelma on tarkoitettu kaytet-
tavaksi luustoltaan taysin kehittyneille potilaille. N&ita tuotteita tulee kayttaa kayt-
tétarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet sekd potilaan anatomia ja terveydentila
huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kéyttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkarankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkildkunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia
siitd, ettd namd kayttoohjeet eivét sisalld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen
valitsemiseksi ja kayttamiseksi. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja”
huolellisesti ennen kayttéa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun minimaalisesti kajoavaa selkdrangan USS-murtumajarjestelmaa kaytetaan sen
kayttotarkoituksen, kdyttdohjeiden ja merkintdjen mukaisesti, laite stabiloi selka-
rangan segmenttejd. Taman odotetaan lievittdvan murtumasta tai traumasta joh-
tuvaa selkdkipua ja/tai likuntarajoitteisuutta.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
Minimaalisesti kajoava selkdrangan USS-murtumajérjestelmd on posteriorinen
kiinnityslaite, jonka tarkoituksena on stabiloida likesegmentti/-segmentit.

Mahdolliset

jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta aiheu-
tuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja veri-
suonivamma, turvotus, epanormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikal-
linen kipuoireyhtyméa (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin
tai laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I8ystyminen tai
migraatio, virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntihey-
den heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien rappeutumi-
nen, jatkuva kipu tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden
pehmytkudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuo-
to, selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirremateriaalin siirtyminen ja
nikamien angulaatio.

haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sadettamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

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

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.
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Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttokertaan tai kaytettavak-
si yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumi-
seen, mistd voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin vélittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kéasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd minimaalisesti kajoavan selkarangan USS-murtu-
majarjestelman implantoivat vain sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva
patevyys ja kokemusta selkdrankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkaranka-
kirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmét.

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

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

Kirschner-piikin kasittely

— Varmista, etta Kirschner-piikit pysyvat paikoillaan koko toimenpiteen ajan.

— Varmista Kirschner-piikin karkea lapivalaisussa seuraamalla, etta se ei lapaise
nikamasolmun etuseindmaa.

Valmistele pedikkeli ja aseta Kirschner-piikki paikoilleen (useaan kayttoon tarkoite-

tuilla instrumenteilla)

— Varmistu suunnasta ja syvyydesta rontgenkuvauksella asettaessasi pedikkelin
naskalia paikoilleen.

— Instrumentin ja kanyloidun naskalin valisen etaisyyden tulisi olla samansuuruinen
Kirschner-piikin asetussyvyyden kanssa.

— Kohdista koettimen liikerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-pii-
kin sijaintia lapivalaisussa, jotta valtytaan Kirschner-piikin tahattomalta liikkumi-
selta.

— Vie Kirschner-piikki paikalleen pienin askelin kayttden Kirschner-piikin kahvaa.
Kirschner-piikin kahvan ja kanyloidun naskalin vélisen etaisyyden tulisi olla sa-
mansuuruinen Kirschner-piikin asetuksen lisasyvyyden kanssa, jotta instrument-
tia ei vieda eteenpadin tahattomasti.

— Pida Kirschner-piikki aina turvallisesti paikallaan poistaessasi pedikkelin naskalia.

Valmistele pedikkeli ja aseta Kirschner-piikki (kertakdyttoon tarkoitetuilla instru-

menteilla)

— Varmistu suunnasta ja syvyydesta rontgenkuvauksella asettaessasi luun sisaan-
vientineulaa paikoilleen.

— Pida Kirschner-piikki aina turvallisesti paikallaan poistaessasi luun sisaanvienti-
neulaa.

Ruuvin asetus

Laajenna viiltoa ja maarita ruuvin pituus

— Varmistu Kirschner-piikin suunnasta ja syvyydesta rontgenkuvauksella asettaes-
sasi laajentimia paikoilleen.

— Pida Kirschner-piikki aina turvallisesti paikallaan poistaessasi laajentimia.

Valmistele ja aseta pedikkeliruuvit

Jos vaihtoehtoisesti kéytetaan perforoituja Schanz-ruuveja

— Jos ruuvit ovat liian lyhyitd, luusementtia saatetaan ruiskuttaa liian lahelle pedik-
kelid. Ruuvien reikien tulee sijaita nikamasolmussa, lahelld etupuolen kortikaalis-
ta seindmaa. Taman vuoksi 35 mm:n ruuveja tulisi asettaa vain ristiluuhun.

— Jos ruuvit ovat liian pitkia tai ne asetetaan bikortikaalisesti, ne voivat lapaista
etupuolen kortikaalisen seindman, mika voi johtaa sementin vuotamiseen.

— Jos kaytetaan perforoituja Schanz-ruuveja, tarkista, onko korteksikuoressa per-
foraatioita.

— Perforoitu Schanz-ruuvi on asetettava noin 80 prosenttiin nikamasolmusta.

— Perforaatiotapauksissa luusementin kdytossa tulee olla erityisen varovainen. Se-
mentin vuotaminen ja siihen liittyvét riskit voivat vaarantaa potilaan terveyden.

— Ole tarkkana kayttdessasi kanyloituja instrumentteja yhdessa Kirschner-piikkien
kanssa (esim. ruuviavaimia, naskaleita jne.). Varmista, ettei Kirschner-piikin pois-
tumiskohta instrumentissa ole peitossa, jotta kdsine ei joutuisi puristuksiin.

— Varmista Kirschner-piikin kérkea kuvanvahvistimella tarkkailemalla, etta se ei
ldpaise nikamasolmun etuseinamaa.
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— Kohdista implantin liikerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-pii-
kin sijaintia kuvanvahvistimella, jotta valtytdan Kirschner-piikin tahattomalta
likkumiselta.

- Vahvista ruuvin liikerata ja syvyys kuvanvahvistimella ruuvin asettamisen aikana.
Schanz-ruuvin karki ei saa lavistdd nikamasolmun anteriorista seinamaa.
Schanz-ruuvin kierteen paan on sovittava hyvin pedikkelin sisédnmenokohtaan.

— Jos kierteitys tehdaan vaihtoehtoisesti ennen ruuvin sisdanvientid, suojaa peh-
mytkudos vastaavalla suojaholkilla.

Valmistele selkdrangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen asetuskohta.
- Al3 vie avarrinta laajentimen lapi.
- Suojaa fasettinivelet ylimpien ja alimpien tasojen avartamisen aikana.

Tangon sisaanvienti

Varmistu tangon oikeasta sijoituksesta

- Varmista, ettd tangon paa ja liitin tyontyvat esiin selkdrangan minimaalisesti
kajoavista murtumapuristimista.

Tangon asettaminen

Tangon kiinnittaminen ja tangon pidikkeen poistaminen

— Varmista, ettd tangon paa ja liitin tyontyvat esiin selkdrangan minimaalisesti
kajoavista murtumapuristimista.

Murtuman reduktio
— Varmista, ettd tangon paa ja liitin tyontyvat esiin selkdrangan minimaalisesti
kajoavista murtumapuristimista.

Perforoitujen Schanz-ruuvien augmentaatio

Sementin kasittely

— Perforoidut Schanz-ruuvit toimivat VERTECEM V+:n kanssa. VERTECEM V+:n
kasittelemiseen on tutustuttava ennen perforoitujen ruuvien augmentaatiota.
Katso kyseisen tuotteen kayttoohjeista sen kdyttoa, varotoimia, varoituksia ja
sivuvaikutuksia koskevat tiedot.

Ruiskutus

— Varmista, ettei sementtia vuoda halutun alueen ulkopuolelle. Lopeta ruiskutus
valittdmasti, jos havaitaan vuotoa.

— Manta on poistettava sovittimesta sementin ollessa vield pehmeaa (tai ei viela
kovettunutta).

- Al4 poista tai vaihda ruiskuja valittémasti ruiskutuksen jalkeen. Mita pidempéaan
ruisku on yhdistettyna ruuviin, sitd pienempi tahattoman sementtivirtauksen
riski on.

— Odota, kunnes sementti on kovettunut, ennen kuin poistat sovittimet ja jatkat

instrumentaatiota (noin 15 minuuttia viimeisesta ruiskutuksesta).

Sementtivirtaus seuraa reittid, jossa on pienin vastus. Siksi lateraalista projektio-

ta on tarkkailtava reaaliaikaisesti kuvanvahvistimella koko ruiskutuksen ajan. Jos

havaitaan odottamatonta sumentumista tai sementti ei ndy selkedsti, ruiskutus
on lopettava.

Kaikki ruuvin varren paan sisakierteeseen jaljelle jddnyt sementti on poistettava

puhdistuspiikilla, kun sementti on vield pehmeaa (tai ei ole vield kovettunut).

N&in varmistetaan, ettd nikamansiirtymaa voidaan redusoida tulevaisuudessa

vastaavilla instrumenteilla.

VERTECEM V+:n kasittelemiseen on tutustuttava ennen ruuvien muokkausta, ja

erityisen téarkeitd ovat nikamasolmun "tdyttotavat” ja “sementtivirtaus”. Katso

kyseisen tuotteen kayttoohjeista sen kayttod, varotoimia, varoituksia ja sivuvai-
kutuksia koskevat tiedot.

Hallitsematonta tai liiallista luusementin ruiskutusta on valtettava, silla se voi

aiheuttaa sementin vuotamista ja vakavia seuraamuksia, kuten kudosvaurion,

alaraajahalvauksen tai hengenvaarallista sydédmen vajaatoimintaa.

- Ruuvien augmentaation merkittava riski on sementin vuotaminen. Komplikaatio-
riskien minimoimiseksi kaikkia leikkaustoimenpiteen vaiheita on noudatettava.

- Toimenpide on lopetettava, jos havaitaan merkittavaa vuotoa. Arvioi potilaan

neurologinen kunto, kun potilas on palannut osastolle. Jos neurologinen toimin-

ta on heikentynyt, hatatilanteessa TT-kuvauksella (tietokonetomografia) voidaan
arvioida ekstravasaation maara ja sijainti. Avoin kirurginen dekompressio ja se-
mentin poisto voidaan tehda tarpeen mukaan hatatilanteessa.

Ekstravasaation riskin minimoimiseksi on erittdin suositeltavaa noudattaa leikkaus-

menetelmaa, ts.

— aseta pedikkeliruuvi Kirschner-piikin avulla.

— kayta korkealaatuista C-vartta lateraalisessa asennossa.

Lisaksi suositellaan tarkkailua kuvanvahvistimella anteroposteriorisella (AP) pro-

jektiolla.

Jos havaitaan vuotoa nikaman ulkopuolelle, ruiskutus on lopetettava valittomas-

ti. Odota 45 sekuntia. Jatka ruiskutusta hitaasti. Koska kovettuminen on no-

peampaa nikamasolmussa, sementti peittda pienet suonet ja tdyttd voidaan
suorittaa. Noin 0,2 kuutiosenttimetrin sementtimaarat voidaan havaita. Lopeta
toimenpide, jos tayttda ei voida suorittaa kuvatulla tavalla.
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Murtumapuristimen asettaminen

— Asennonkorjaustoimenpiteet  voivat aiheuttaa augmentoitujen
|6ystymistd, mika voi johtaa konstruktion pettamiseen.

- Varmista ennen korjausliikkeiden tekemistd, etta sementti on kovettunut taysin.

ruuvien

Pedikkelin kierto

— Kohdista kiertimen liikerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-pii-
kin sijaintia lapivalaisussa, jotta valtytaan Kirschner-piikin tahattomalta liikkumi-
selta.

Nikamansiirtyman reduktio
— Varmista, etta tangon paa ja liitin tyontyvat esiin selkdrangan minimaalisesti
kajoavista murtumapuristimista.

Distraktio kehysdistraktorilla
— Varmista, etta tangon paa ja liitin tyontyvat esiin selkdrangan minimaalisesti
kajoavista murtumapuristimista.

Implantin poistaminen

Loysaa selkarangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen mutteri

— Kun Schanz-ruuvi on leikattu, 16ysdd murtumapuristimen mutteri pelkdstaan
instrumentilla (mutterille tarkoitettu 16ysaysinstrumentti).

— Kierra vain kahden tai kolmen kierroksen verran varmistaaksesi, ettd 16ystynyt
mutteri ei katoa pehmytkudoksiin, koska mutteri ei pysy paikallaan itsestaan.

— Suuntaa instrumentti asianmukaisesti niin, ettd se on yhdensuuntainen ruuvin
kanssa, jotta mutteri ei kulu rikki sitd I6ysattaessa.

— Vadranlainen kohdistus ja/tai liiallisen voiman kayttd mutteria 16ysattaessa voi
johtaa instrumentin luisumiseen.

Loysaa selkarangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen lukituskorkki
— Vaaranlainen kohdistus ja/tai liiallisen voiman kaytto lukituskorkkia poistettaessa
voi johtaa instrumentin luisumiseen.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma

Selkarangan minimaalisesti kajoava USS-murtumajarjestelméa koostuu selkarangan
minimaalisesti kajoavasta Schanz-ruuvista, jota on saatavilla kanyloituna ja perfo-
roituna (5,0, 6,0, 7,0mm), seka selkdrangan minimaalisesti kajoavasta murtuma-
puristimesta, selkarangan minimaalisesti kajoavasta lukituskorkista ja tangosta
& 6,0mm.

Selkdrangan minimaalisesti kajoavan USS-murtumajarjestelman perforoituja ruu-
veja kaytetdan yhdesséd VERTECEM V+:n kanssa. Katso VERTECEM V+:aan liittyvaa
tietoa vastaavista VERTECEM V+ -jarjestelman kdyttoohjeista.

Selkdrangan minimaalisesti kajoava USS-murtumajarjestelma asetetaan paikalleen
sille tarkoitetuilla selkdrangan minimaalisesti kajoavan USS-murtumajarjestelman
instrumenteilla.

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

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta selkdran-

gan minimaalisesti kajoavan USS-murtumajérjestelman implantit ovat MR-ehdolli-

sia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

- 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta

— spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gaussia/cm)

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

Ei-kliinisten testien perusteella selkdrangan minimaalisesti kajoavan USS-murtu-
maimplantin tuottama ldmpotilannousu on enintaan 5,3 °C koko kehon keskiméaa-
raiselld ominaisabsorptionopeudella 1,5 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla
15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen I&helld aluetta, jossa selkarangan minimaalisesti kajoava USS-mur-
tumalaite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperéisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista

vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etté koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat taysin kunnossa ja ehjat.

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

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai vimeinen kayttopaivamaara on

ohitettu.
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Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava, en-
nen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kdareeseen tai sailioén ennen hoy-
rysterilointia. Noudata Synthes-esitteessd “Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja
sterilointiohjeita.

Implantin poisto
Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen
terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava:

— Luo reitti poistettaviin implantteihin luomalla pistoviiltoja poistettavan ruuvin/
puristimen kohdalle (mieluiten sita viiltoa pitkin, jota kdytettiin implanttien
sisaanviemiseen).

— Vaihtoehtoisesti voit saada nakyvyytta kdyttamalla pehmytkudoksen levitinta.

— Poista lukituskorkin syvennykseen ja murtumapuristimen mutteriin kasvanut
arpi- ja luukudos kayttamalla asianmukaisia instrumentteja. Tarkista paljastu-
neen lukituskorkin syvennyksen ja murtumapuristimen mutterin kunto ja muoto.

Loysaa selkarangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen mutteri

— Vie mutterin l6ysaysinstrumentti leikatun Schanz-ruuvin yli ja vie se kokonaan
selkdrangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen mutterin 3-lohkoiseen
syvennykseen. Loysad mutteri kadntamalla sita kaksi tai kolme kierrosta vasta-
paivaan.

— Toista operaatio kaikille ipsilateraalisen konstruktion ruuveille.

Loysaa selkdrangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen lukituskorkki

- Tyonna lukituskorkin poistoinstrumentti kokonaan lukituskorkin syvennykseen
poistoholkin ollessa pysaytettyna yldasentoon.

— Tyénna poistoholkkia alas ja pida sita alhaalla selkdrangan minimaalisesti
kajoavan murtumapuristimen paalld. Loysaa lukituskorkki kaantamalla sita
vastapaivaan, kunnes holkki tavoittaa lukituskorkin. Ota implantti ulos pitamalla
kiinni vain T-kahvasta.

- Varmista, etta tyonnat poistoholkkia alas, jotta lukituskorkille on tilaa, kun luki-
tuskorkin poistoinstrumenttia kierretaan.

— Toista operaatio kaikille ipsilateraalisen konstruktion lukituskorkeille.

Tangon poistaminen
— Vie tangon poistoinstrumentti yhteen viiltoon ja ota tangosta tiukasti kiinni
instrumentilla. Pida kiinni tiukasti ja liu'uta tanko ulos viillosta.

Murtumapuristimen poistaminen

— Vie puristimen poistoinstrumentti kokonaan lukituskorkin puolella olevaan
puristimen  kierteeseen ja kiinnitd selkdrangan minimaalisesti kajoava
murtumapuristin instrumenttiin kiertdmalld instrumenttia vastapaivaan. Veda
puristin takaisin leikatun Schanz-ruuvin yli.

— Toista operaatio kaikille ipsilateraalisen selkdrankakonstruktion minimaalisesti
kajoaville murtumapuristille.

— Jos puristimen poistaminen ei onnistu, varmista, etta selkdrangan minimaalises-
ti kajoavan murtumapuristimen mutteri on 6ysalla (kaksi tai kolme kierrosta), tai
kayta selkarangan minimaalisesti kajoavalle murtumapuristimelle ja Schanz-ruu-
ville toista tekniikkaa, joka on mainittu alla.

Schanz-ruuvin poistaminen

— Varmista, ettd ruuvin poistoinstrumentti on avoinna.

- Vie ruuvin poistoinstrumentti leikatun Schanz-ruuvin yli. Kierra kahvaa vastapéi-
vaan pitden samalla tiukasti kiinni holkista toisella kadelld. Jatka kiertamista,
kunnes holkki alkaa kdantya yhdessé kahvan kanssa. Tésta Iahtien pida kiinni
vain kahvasta ja jatka kaantamista vastapaivaan, kunnes ruuvi on poistettu ko-
konaan.

— Toista operaatio kaikille ipsilateraalisen konstruktion ruuveille.

— Ruuvien poistoinstrumentin avaamiseksi vastamomentin tuottamiseen voidaan
kayttda vaihtoehtoisesti lukituskorkin poistoinstrumenttia. Vie lukituskorkin
poistoinstrumentti ruuvin poistoinstrumentin holkin p&alla olevaan reikaan.
Kierra ruuvin poistoinstrumentin kahvaa pitden samalla kiinni lukituskorkin pois-
toinstrumentista.

Selkdrangan minimaalisesti kajoavan murtumapuristimen ja Schanz-ruuvin vaihto-

ehtoinen poistamistekniikka

- Vie ruuvin poistoinstrumentti leikatun Schanz-ruuvin yli. Kierra kahvaa vastapéi-
vaan pitden samalla tiukasti kiinni holkista toisella kadelld. Jatka kiertamista,
kunnes holkki alkaa kaantya yhdessa kahvan kanssa.

— Vie puristimen poistoinstrumentti lukituskorkin puolella olevaan puristimen kier-
teeseen ja kiinnitd selkdarangan minimaalisesti kajoava murtumapuristin instru-
menttiin kiertamalld instrumenttia vastapaivaan.

— Tasta alkaen kierra ruuvin poistoinstrumentin kahvaa vastapaivaan ja pitele sa-
malla puristimesta vastaavalla instrumentilla, jotta puristin ei pyorahtaisi pois
haavasta.

— Toista operaatio kaikille ipsilateraalisen konstruktion ruuveille.

Huomaa, etta implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa "Varoitukset ja varotoimet”.
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Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja ko-
teloiden uudelleenkasittelysta annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esitteessa
"Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

Mitdan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kdyttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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