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Kasutusjuhend

Luumurdude MIS-stisteem USS®

Luumurdude MIS-sisteem USS on minimaalselt invasiivne posterioorne lilikaare-
varrekese kruvide fiksatsioonisisteem, mis on ette nahtud kasutamiseks ltlisamba
rinna-, nimme- ja ristluupiirkonnas. Susteem kasutab Schanzi kruvisid ja mur-
ruklambreid lulimurdude redutseerimiseks. See koosneb MIS-stisteemi Schanzi
kruvist, MIS-ststeemi murruklambrist, MIS-susteemi lukustuskorgist ja vardast, mis
on vajalikud ltlisamba konstruktide loomiseks.

Luumurdude MIS-sisteemi USS implantaadid on saadaval eri titpide ja suurustena,
mis voimaldab ststeemi kokkupanekut ltlisamba konstrukti kujul.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet jargnevate toodete kohta.
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Oluline mérkus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Kaasnevat  teavet, nditeks kirurgilisi meetodeid, lugege veebisaidilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  voi  votke
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

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

Titaan: TiCP (tehniliselt puhas titaan) standardi ISO 5832-2 jargi

Kasutusotstarve

Luumurdude MIS-stisteem USS on ette nahtud lilisamba rinna-, nimme- ja ristluu-
osa (T1-S1) posterioorseks segmentaalseks stabiliseerimiseks valjakujunenud luus-
tikuga patsientidel.

Operatsiooni vdib teha kas minimaalselt invasiivse voi avatud sisenemisteega.

Naidustused
— Luumurd voi trauma

Luumurdude MIS-ststeemi USS perforeeritud kruvid: halvenenud luukvaliteet,
kui neid kasutatakse samal ajal VERTECEM™ V+-tsemendiga.

Vastunaidustused

— Raske ltlikeha kahjustusega luumurdude korral on vajalik anterioorne lisatugi voi
ltlikeha rekonstruktsioon.

— Halb luukvaliteet, mille puhul ei ole voimalik mérkimisvaarset tulemust saavutada.

Luumurdude MIS-ststeemi USS perforeeritud kruvid: halvenenud luukvaliteet,
kui neid kasutatakse ilma VERTECEM V+-tsemendita.

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

SE_482574 AG

Patsientide sihtriihm

Luumurdude MIS-sisteem USS on mdeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga
patsientidel. Need tooted on moeldud 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 tootada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasutamise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia Gldisi
riske ja tootepdhiseid kirurgilisi protseduure.

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

Kéik 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 ettevdtte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui luumurdude MIS-ststeemi USS kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusju-
hendi ja méargistuse kohaselt, stabiliseerib seade segmentaalselt ltlisammast, mis
leevendab eeldatavasti seljavalu ja/voi murrust voi traumast tulenevat puuet.

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

Toote toimivusnaitajad
Luumurdude MIS-stisteem USS on posterioorne fikseerimisseade, mis on vélja
tootatud stabiilsuse tagamiseks Ghes voi mitmes liikuvas segmendis.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb kérvalnahtude oht.
Voimalikud kérvalnahud voivad hdlmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, nérvi- ja
veresoonekahjustus, surm, insult, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi
patoloogiline armistumine, heterotoopne luustumine, lihas-skeletiststeemi funktsio-
naalne kahjustus, halvatus (ajutine voi pusiv), kompleksne regionaalne valusindroom
(CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/tlitundlikkusreaktsioonid,
implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud simptomid, implantaadi
purunemine, I6dvenemine voi paigast likumine, vaarluustumine, luustumatus voi
hilinenud luustumine, luutiheduse vdhenemine luukoormuse vahenemise tottu,
kulgneva segmendi degeneratsioon, pusiv valu voi neuroloogilised stimptomid,
kilgnevate luude, organite, lilidevaheketta vo6i muude pehmete kudede kahjustused,
kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon,
implantaadi voi siirdamismaterjali paigaltnihkumine, ldlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

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

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne

pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

Seadme uuesti steriliseerimine voib pdhjustada toote mittesteriilsuse, toimimisnai-
tajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.
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Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte kasutada korduvalt

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

Korduskasutamine voi taasto6tlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi pohjustada seadme
rikke, mis voib pdhjustada 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
korduskasutada ning neid peab kéitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui
implantaadid naivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid,
mis voivad pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

— On tungivalt soovitatav, et luumurdude MIS-ststeemi USS implanteeriksid ainult

need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambaki-

rurgias kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia Uldisi riske ja tootepdhiseid

kirurgilisi protseduure. Opereeritaval kirurgil peavad olema teadmised seadme

piirangutest, mida on Uksikasjalikult kirjeldatud vastundidustustes, samuti

hoiatustest ja ettevaatusabindudest, mis on loetletud allpool.

Implanteerida tuleb soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg

vastutab operatsiooni dige toimumise eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi

valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-

sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

— Hoiatus! Erilist tdhelepanu tuleb podrata patsientidele, kellel on teadaolevad
allergiad voi dlitundlikkus implantaadi materjalide suhtes.

Kirschneri varda kasitsemine

— Veenduge, et Kirschneri vardad oleks kogu protseduuri ajal kindlalt paigal.

— Jalgige fluoroskoopia abil Kirschneri varda otsa ja veenduge, et see ei ldbistaks
|tlikeha anterioorset seina.

Valmistage lulikaarevarreke ette ja sisestage Kirschneri varras (mitmekordselt

kasutatavate instrumentidega)

— Lulikaarevarrekese naaskli sisestamisel veenduge selle orientatsioonis ja sigavuses
radiograafilise piltdiagnostika abil.

— Vahekaugus instrumendi ja kantulitud naaskli vahel peaks olema vordne Kirsch-
neri varda sisestamisstigavusega.

— Selleks et valtida Kirschneri varda tahtmatut edasilikumist, joondage sondi
trajektoor Kirschneri vardaga ja jalgige Kirschneri varda asendit fluoroskoopia abil.

— Liikuge Kirschneri varda sisestamiseks Kirschneri varda kdepidemega edasi
vaikeste sammudega. Vahekaugus Kirschneri varda kdepideme ja kanuulitud
naaskli vahel peaks olema vordne Kirschneri varda lisasisestamisstigavusega, et
valtida selle soovimatut edasiliikumist.

— Lulikaarevarrekese naaskli eemaldamisel hoidke Kirschneri varrast pidevalt
kinnitatuna.

Valmistage lulikaarevarreke ette ja sisestage Kirschneri varras (Uhekordselt kasuta-

tavate instrumentidega)

— Luu ligipddsundela sisestamisel veenduge selle orientatsioonis ja stigavuses
radiograafilise piltdiagnostika abil.

— Luu ligipdasunoela eemaldamisel hoidke Kirschneri varrast pidevalt kinnitatuna.

Kruvi sisestamine

Dilateerige sisseldiget ja madrake kruvi pikkus

— Dilataatorite sisestamisel veenduge Kirschneri varda orientatsioonis ja stigavuses
radiograafilise piltdiagnostika abil.

— Dilataatorite eemaldamiseks hoidke Kirschneri varrast pidevalt kinnitatuna.

Valmistage lulikaarevarrekeste kruvid ette ja sisestage need.

Perforeeritud Schanzi kruvide valikuliseks kasutamiseks

— Kuikruvid on liiga luhikesed, voidakse luutsement sustida liiga lulikaarevarrekese
|dhedale. Kruvi perforatsioonid peavad asetsema lulikehas, anterioorse
kortikaalse seina lahedal. Sel pdhjusel voib ristluupiirkonda sisestada ainult
35 mm kruvid.

Kui kruvid on liiga pikad voi asetatud bikortikaalselt, vbidakse anterioorne
kortikaalne sein labistada ja tsement voib lekkida.

Kui kasutatakse perforeeritud Schanzi kruvisid, hinnake luukoort perforatsioonide
suhtes.

Perforeeritud Schanzi kruvi peab sisenema ltlikehasse ligikaudu 80% ulatuses.

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

Olge kanuulitud instrumentide kasutamisel kombinatsioonis Kirschneri varraste-
ga ettevaatlik (nt kruvikeerajate, naasklite jms korral). Veenduge, et Kirschneri
varda valjumiskoht instrumendis ei oleks kaetud, et valtida kinda pitsumist.
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- Jalgige kujutisvdimendiga Kirschneri varda otsa ja veenduge, et see ei labistaks
|tlikeha anterioorset seina.

— Selleks et véltida Kirschneri varda tahtmatut edasiliikumist, joondage implantaa-
di trajektoor Kirschneri vardaga ja jalgige Kirschneri varda asendit kujutisevoi-
mendiga.

- Kruvi sisestamisel kasutage kruvi trajektoori ja stigavuse kinnitamiseks kujutise-
véimendit. Schanzi kruvi ots ei tohi tungida lulikeha anterioorsesse seina.
Schanzi kruvi keerme ots peab olema Uhel tasandil ltlikaarevarrekese sisenemis-
punktiga.

— Kui enne kruvi sisestamist tehakse valikuliselt keermepuurimist, kasutage pehme
koe kaitsmiseks kaitsehdlssi.

Valmistage ette MIS-ststeemi murruklambri koht.

- Arge kasutage hooritsat labi dilataatori.

— Koige Ulemiste ja alumiste tasemete hodritsemisel olge ettevaatlik, et mitte
kahjustada ltlidevaheliigeseid.

Varda sisestamine

Kontrollige varda paigutust.

- Veenduge, et liitmik ja varda ots ulatuksid MIS-sisteemi murruklambritest
valjapoole.

Varda seadmine

Varda fikseerimine ja vardahoidiku eemaldamine

— Veenduge, et liitmik ja varda ots ulatuksid MIS-stusteemi murruklambritest
valjapoole.

Luumurru reduktsioon
— Veenduge, et liitmik ja varda ots ulatuksid MIS-stusteemi murruklambritest
valjapoole.

Perforeeritud Schanzi kruvide toestamine

Tsemendi kaitlemine

- Perforeeritud Schanzi kruvisid kombineeritakse ststeemiga VERTECEM V+. Enne
perforeeritud kruvide toestamist on noutav VERTECEM V+ kaitlemisoskus.
Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste ja korvalnahtude
kohta juhistest.

Ststimine

- Kontrollige, et tsement ei lekiks ettendhtud piirkonnast vélja. Lopetage ststimine
kohe, kui tekib leke.

- Kolb tuleb adapterilt eemaldada, kui tsement on veel pehme (ehk ei ole veel
kovastunud).

- Arge eemaldage ega vahetage stistlaid kohe pérast siistimist. Mida kauem on siis-
tal kruviga Uhenduses, seda vaiksem on tsemendi soovimatu valjavoolamise oht.

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

— Tsement voolab véhima takistusega teed modda. Seega on kogu sustimise ajal
kohustuslik jalgida lateraalprojektsiooni reaalajas kujutisevéimendiga. Juhul kui
ilmnevad ootamatud pilvekujulised mustrid voi kui tsement ei ole selgesti nahtav,
tuleb ststimine I6petada.

- Kogu sisemisse keermesse jaanud tsement kruvi volli pohjas tuleb eemaldada
puhastusstiletiga, kuni see on pehme (v6i ei ole veel kdvastunud). See kindlustab,
et spondulolisteesi reduktsioon tulevikus jadb instrumentide abil voimalikuks.

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

ning erilist tahelepanu tuleb péorata , taitmismustritele” ja , tsemendi voolami-

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

Viltige kontrollimatut voi liigse luutsemendi ststimist, sest selle tulemusel vbib

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

stidamepuudulikkus.

- Kruvide toestamisega seotud peamine oht on tsemendi lekkimine. Seega tuleb
komplikatsioonide valtimiseks jargida operatsiooni koiki etappe.

- Juhul kui esineb markimisvéarne leke, tuleb protseduur I6petada. Viige patsient
tagasi palatisse ja hinnake tema neuroloogilist seisundit. Kui neuroloogilised
funktsioonid on hairitud, tuleb teha erakorraline KT (kompuutertomograafia)
skaneering, et hinnata ekstravasatsiooni kogust ja asukohta. Vdimaluse korral
voib erakorralise protseduurina teha avatud kirurgilise dekompressiooni ja
tsemendi eemaldada.

— Ekstravasatsiooniriski minimeerimiseks on tungivalt soovitatav jargida kirurgilist
protseduuri, s.t, et
- kasutage lUlikaarevarrekese kruvide paigaldamiseks Kirschneri varrast;

— kasutage kvaliteetset C-liigendit kilgasendis.
Samuti on soovitatav kujutisvéimendiga kontrollimine anterioposterioorses (AP)
projektsioonis.

- Kuivéljaspool selgroolili tuvastatakse lekkimine, tuleb stistimine kohe katkestada.
Oodake 45 sekundit. Jatkake aeglaselt ststimisega. Tsement ummistab vaikesed
veresooned, sest kovastub lilisambakehas kiiremini, ja taitmise saab I6petada.
Umbes 0,2 ml tsemendikogused on ndhtavad. Kui tdita ei saa nii, nagu ette
néhtud, lopetage protseduur.
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Murruklambri sisestamine

— Korrigeerimisvotted voivad pohjustada toestatud kruvide I6dvenemist, mille
tulemusel konstrukti paigaldamine nurjub.

- Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks taiesti kdvastunud.

Lulikaarevarrekese puurimine keermepuuriga
— Selleks et valtida Kirschneri varda tahtmatut edasilikumist, joondage keermepuuri
trajektoor Kirschneri vardaga ja jélgige Kirschneri varda asendit fluoroskoopia abil.

Spondulolisteesi reduktsioon
— Veenduge, et litmik ja varda ots ulatuksid MIS-ststeemi murruklambritest
valjapoole.

Distraktsioon raamdistraktoriga
— Veenduge, et litmik ja varda ots ulatuksid MIS-ststeemi murruklambritest
valjapoole.

Implantaadi eemaldamine

Vabastage MIS-ststeemi murruklambri mutter.

— Pérast Schanzi kruvi 16ikamist kasutage murruklambri mutri I6dvendamiseks
ainult instrumenti (mutri l6dvendamise instrumenti).

— Tehke ainult kaks kuni kolm p&oret, et Iodvendatud mutter ei kaoks pehmetesse
kudedesse, sest mutter ei ole isekinnituv.

- Joondage instrument hoolikalt kruvi teljega, et valtida kruvi kraapimist selle
|6dvendamisel.

- Vale joondus ja/vai liigne jéud mutri I6dvendamisel voib pohjustada instrumendi
libisemist.

Lodvendage MIS-ststeemi murruklambri lukustuskorki.
- Vale joondus ja/véi liigne joud mutri lukustuskorgi eemaldamisel véib pohjustada
instrumendi libisemist.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes bro3uuriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine

Luumurdude MIS-ststeem USS koosneb MIS-stisteemi Schanzi kruvist kantulitud
ja perforeeritud valikutega (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), MIS-ststeemi murruklambrist,
MIS-ststeemi lukustuskorgist ja vardast & 6,0 mm.

Luumurdude MIS-sisteemi USS perforeeritud kruvisid kombineeritakse VERTECEM
V+-slsteemiga. SUsteemiga VERTECEM V+ seotud teavet saate slsteemi
VERTECEM V+ kasutusjuhendist.

Luumurdude MIS-stisteem USS paigaldatakse luumurdude MIS-ststeemi USS inst-
rumentidega.

391.771 Poldildikepea & 5,0 mm, pikk, I6ikekérgus 2 mm, nr-tele
391.780 ja 391.790

02.606.003 Kirschner traat & 1,6 mm ilma troakaariotsata, pikkus
480 mm, roostevaba teras

02.648.001S Puhastusstilett perforeeritud ogajatkekruvidele, steriilne

03.606.020 Troakaar & 1,6 mm

03.606.021 Troakaari hoidik, nr-le 03.606.020

03.610.001 Dilataator & 1,8/10,0 mm, kantulitud, juhtetraadile & 1,6 mm

03.616.070 Kéepide Kirschneri traadile & 1,6 mm

03.620.205 Keermepuur, kanuulitud, varskruvidele & 5,0 mm
topeltsidamikuga, pikkus 230/15 mm

03.620.206 Keermepuur, kantulitud, varskruvidele & 6,0 mm
topeltstdamikuga, pikkus 230/15 mm

03.620.207 Keermepuur, kanudlitud, varskruvidele & 7,0 mm
topeltstidamikuga, pikkus 230/15 mm

03.620.225 Kaitsemuhv 7.2/5.3, nr-le 03.620.205, lilla

03.620.226 Kaitsemuhv 8.2/6.3, nr-le 03.620.206, sinine

03.620.227 Kaitsemuhv 9.2/7.3, nr-le 03.620.207, roheline

03.620.230 Ogajatke sond & 3,5 mm, kanuulitud, rontgenlabipaistev,
pikkus 253 mm, kruvidele ¢J 5,0 kuni 7,0 mm

03.627.008 Distraktsiooniinstrument MIS-ile

03.627.012 T-kaepide reduktsiooniinstrumendile, sponddlolisteesile

03.627.015 Kéepide, 13 mm, poldildikurile

03.627.016 Kaepide, 24 mm, poldiloikurile

03.627.017 Piiratud poérdemomendiga porkmehhanismiga kaepide, 7 Nm

03.627.024 Spline Drive kruvikeeraja, Schanzi kruvidele, kantdlitud,
kuuskant-kiirliitmikuga 6,0 mm

03.627.029 Instrumendihoidik, rontgenldbipaistev

03.627.077 Distraktsioontangid MIS-ile

03.628.101 Dilataator & 13 mm, ekstsentriline, nr-le 03.628.103

03.628.102 Laadimisseade klambrile

03.628.103 Dilataator & 10,0/13,0 mm, nr-le 03.610.001

03.628.104 Reduktsioonivahend spondulolisteesile
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03.628.105 Klambrihoidik

03.628.106 Hoorits, kanudlitud

03.628.107 Varre pikkuse indikaator

03.628.108 Juhik lukustuskorgile

03.628.109 Vardasisestustangid

03.628.110 Vastumoment

03.628.111 Vabastusvoti

03.628.112 Kruvikeeraja lukustuskorgile, T25

03.628.113 Padrunvétme vars 3-se tahikupeaga

03.628.114 Kaepide kuuskantliitmikuga 7,0 mm

03.628.115 Adapter kuuskantliitmikule 7,0 mm

03.628.116 Eemaldusinstrument klambrile

03.628.117 Eemaldusinstrument vardale

03.628.119 Eemaldusinstrument kruvile

03.628.120 Spline Drive kruvikeeraja, Schanzi kruvidele, T-kaepidemega

03.628.121 Eemaldusinstrument lukustuskorgile

03.628.122 Eemaldusmuhv

03.628.123 Vabastusseade mutrile

03.628.124 Varda indikaator

03.628.125 Kompressiooni/distraktsiooni adapter USS murru MIS

03.628.126 Hammasrest, pikk

03.628.127 Uhelduslatt, pikk

03.628.128 Asendihoidik

03.628.129 Surunupp asendihoidikule 03.628.128

03.631.521 Kruvi pikkuse indikaator

03.631.528 Liugur tilbbmutriga

03.631.537 Kaepide vardahoidikule

03.631.538 Vardahoidik, sirge

03.632.017 Varda painuti silikoonkaepidemega

03.702.215S Vertecem V+ sUstlakomplekt

03.702.627S Juurdekasvu komplekt perforeeritud Schanz kruvidele,
Luer-Lockiga, steriilne

07.702.016S Vertecem V + tsemendikomplekt, steriilne

68.628.323 Moodul murruklambrile ja Schanzi kruvidele,

laadimisjaamaga, kaanega, ilma sisuta

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine naitas, et luumurdude

MIS-stisteemi USS implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine

on ohutu jargmistes tingimustes.

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

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

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 1,5 W/kg
skaneerimise 15 minuti kohta

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene luumurdude MIS-ststeemi USS imp-
lantaadi temperatuur rohkem kui 5,3 °C vérra kogu keha maksimaalse keskmistatud
erineelduvuskiiruse (SAR) 1,5 W/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt
MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tépselt samas
piirkonnas voi suhteliselt Idhedal luumurdude MIS-sisteemi USS seadme asukohale.

Toimingud enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat

kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt,

et steriilne pakend oleks terve.

- Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite, taielikkust ja Ghtsust.

— Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi
tihemike puudumises.

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

Mittesteriilne seade

Ettevotte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud
mahisesse vOi mahutisse. Jargige Synthesi bro3udris ,Tahtis teave” esitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.
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Implantaadi eemaldamine

Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures
arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise protseduuri
voimalikku riski patsiendile.

Kui implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

— Tehke eemaldatavatele implantaatidele juurdepddsutee, luues eemaldatavale
kruvile/klambrile sissel6iked (eelistatult piki sisseldiget, mida kasutati implantaatide
sisestamiseks).

— Valikuliselt kasutage visuaalse ligipaasu tekitamiseks pehmete kudede eraldajat.

— Vabastage lukustuskorgi stivend ja murruklambri mutter sissekasvanud armidest
ja luukoest, kasutades asjakohaseid instrumente. Kontrollige eksponeeritud
lukustuskorgi ja murruklambri mutri seisundit ja geomeetriat.

Vabastage MIS-ststeemi murruklambri mutter.

— Sisestage mutri I6dvendamise instrument lihendatud Schanzi kruvi kohale ja
sisestage see taielikult MIS-ststeemi murruklambri mutri 3 stivikuga ajamisse.
Tehke mutri I6dvendamiseks kaks kuni kolm pddret vastupdeva.

— Korrake toimingut kéigi kruvidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse konstrukti.

Lodvendage MIS-ststeemi murruklambri lukustuskorki.

— Hoides eemaldushdlsi tlemises asendis suletuna, sisestage lukustuskorgi
eemaldamisseade taielikult lukustuskorgil olevasse stvendisse.

— Vajutage eemaldushdlss alla ja hoidke seda all MIS-stisteemi murruklambri peal.
Poorake lukustuskorgi I6dvendamiseks vastupdeva, kuni lukustuskork jaab
hdlsi kinni. Votke implantaat valja, hoides kinni ainult T-kdepidemest.

— Veenduge, et eemaldushulss oleks alla surutud selliselt, et see kohanduks
lukustuskorgiga, podrates samal ajal lukustuskorgi eemaldusinstrumenti.

— Korrake toimingut koigi lukustuskorkidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse
konstrukti.

Varraste eemaldamine
— Sisestage varda eemaldusinstrument Uhte sisselikesse ja haarake instrumendiga
kindlalt vardast. Hoidke kindlat haaret ja libistage varras sisseloikest valja.

Murruklambri eemaldamine

— Sisestage klambri eemaldusinstrument taielikult klambri keermesse lukustuskruvi
poolel ja keerake seda péripdeva, et kinnitada MIS-sisteemi murruklamber
instrumendile. Tommake klamber le lhendatud Schanzi kruvi tagasi.

— Korrake toimingut kdigi MIS-stisteemi murruklambritega, mis kuuluvad ipsilate-
raalsesse konstrukti.

— Kui klambrit ei saa eemaldada, veenduge, et MIS-ststeemi murruklambri mutter
oleks I6dvendatud (kaks kuni kolm p&oret) voi kasutage allkirjeldatud alternatiivset
tehnikat MIS-ststeemi murruklambri ja Schanzi kruvi eemaldamiseks.

Schanzi kruvi eemaldamine

— Veenduge, et kruvi eemaldusinstrument oleks lahti.

— Sisestage kruvi eemaldusinstrument lihendatud Schanzi kruvi kohale. Keerake
kaepidet vastupdeva, hoides teise kdega kindlalt hilssi. Jatkake keeramist, kuni
hulss hakkab keerlema koos kaepidemega. Alates sellest hetkest hoidke ainult
kaepidemest ja jatkake keeramist vastupdeva, kuni kruvi on taielikult eemaldatud.

— Korrake toimingut kéigi kruvidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse konstrukti.

— Kruvide eemaldusinstrumendi avamiseks saab valikuliselt kasutada lukustuskorgi
eemaldusinstrumenti vastassuunalise poérdemomendi tekitamiseks. Sisestage
lukustuskorgi  eemaldusinstrument kruvi eemaldusinstrumendi hulsi peal
olevasse auku. Keerake kruvi eemaldusinstrumendi kdepidet, hoides samal ajal
kinni lukustuskorgi eemaldusinstrumendist.

Alternatiivne tehnika MIS-ststeemi murruklambri ja Schanzi kruvi eemaldamiseks

— Sisestage kruvi eemaldusinstrument lihendatud Schanzi kruvi kohale. Keerake
kaepidet vastupdeva, hoides teise kdega kindlalt hilssi. Jatkake keeramist, kuni
hilss hakkab keerlema koos kaepidemega.

— Sisestage klambri eemaldusinstrument klambri keermesse lukustuskruvi poolel
ja keerake seda paripéeva, et kinnitada MIS-ststeemi murruklamber instrumendile.

— Alates sellest hetkest keerake kruvi eemaldusinstrumendi kdepidet vastupdeva ja
hoidke samal ajal klambrit instrumendiga kinni, et takistada klambri poérlemist
haavast valja.

— Korrake toimingut kéigi kruvidega, mis kuuluvad ipsilateraalsesse konstrukti.

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

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide t6o6tlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste
ja karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhtndorid on toodud ettevotte Synthes
brosuuris ,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend
. Mitmeosaliste instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.
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Kasutamise erijuhised

Patsiendi paigutamine

- Paigutage patsientkohulilamavasse asendisse réntgenlabipaistvale operatsioonilauale.
Lulisamba optimaalse visualiseerimise saavutamiseks peab operatsioonilaua Umber
olema piisavalt vaba ruumi, et fluoroskoopiline arkoskoop pddrleks vabalt AP, poiki ja
lateraalsete vaadete jaoks. Lulikaarevarrekeste anatoomiliste pidepunktide tépne
visualiseerimine ja ltlikaarevarrekeste fluoroskoopiline visualiseerimine on kohustuslik
USS-luumurdude MIS-stisteemi kasutamiseks.

Uldised soovitused Kirschneri varda késitsemise kohta

— Veenduge, et Kirschneri vardad ei libiseks valja enne kruvide sisestamist.
Kirschneri vardad on piisavalt pikad, et neid saaks lUlikaarevarrekese
ettevalmistuse ja pehmekoe dilatsiooni ajal kdega paigal hoida.

Soovitused Kirschneri varda positsioneerimiseks
Kirschneri varraste sisestamisel L5-S1-tasandil olge tahelepanelik, et paigutada
need Uksteise suhtes voimalikult paralleelselt piki L5 kraniaalse otsaplaadi joont.

Kirschneri varda sisestamine

- lga Kirschneri varras asetatakse I&bi individuaalse sisseldike. Kirschneri varda
sisestamist saab teha kas mitu voi (ks kord kasutatavate instrumentide abil (vt
jaotist , Lulikaarevarrekese ettevalmistamine” kasutamise erijuhistes).

— Kasulik véib olla biplanaarne fluoroskoopia kahe arkoskoobiga ja seda tuleks
kirurgilise protseduuri ajal kaaluda radiograafilise hindamise jaoks.

Lilikaarevarrekese ettevalmistamine

Valmistage lUlikaarevarreke ette ja sisestage Kirschneri varras mitu korda

kasutatavate instrumentidega

- Kasutage radiograafilist kuvandamist, et varraste ja naha sisseldike asukoht
kindlaks maarata. Skalpelliga tehke umbes 25 mm pikkune sisseldige ja eraldage
nahaalune kude tombilt alla ltlikaarevarrekeseni.

- Kasutage lUlikaarevarrekese naasklit korteksi perforeerimiseks ja kruvikanali
ettevalmistamiseks.

— Kruvige troakaar troakaari hoidikusse. Pingutage koost téielikult ltlikaarevarrekese
naaskli kulge. Reguleerige kiirguslabipaistev hulss pikkusele 10 mm.

— Paigutage naaskel lUlikaarevarrekesele ja avage korteks. Enne lulikaarevarrekese
naaskli sisestamist lUlikaarevarrekesse saab spetsiaalse kruvi pikkuse maarata
kiirguslabipaistva hulsi abil.

— Edasiviidud lulikaarevarrekese naaskli ots naitab kruvi otsa.

— Reguleerige hilssi, et see sobiks ettenahtud kruvipikkusega, ja liigutage
|tlikaarevarrekese naasklit edasi.

— Hulss takistab naaskli edasiliikumist ettenahtud kruvipikkusest kaugemale tanu
piirikule ltlikaarevarrekese sondil. Kontrollimise eesmargil on hlsi ots tahistatud
rontgenmarkeriga.

— Poorake lulikaarevarrekese naasklit pidevalt, liigutades seda lulikehasse.

— Valikuline:  radiograafilise  kuvamise ajal  kasutage kiirguslabipaistvat
instrumendihoidikut ltlikaarevarrekese naaskli hoidmiseks.

— Keerake troakaarihoidik ja troakaar lilikaarevarrekese naasklilt lahti, veendudes,
et naaskel jadb oma asendisse.

— Sisestage Kirschneri varras naasklisse ja juhtige see labi lUlikaarevarrekese. Viige
varras fluoroskoopilise kontrolli all edasi ettenahtud stigavusse, kuhu kruvi tuleb
paigutada.

— Valikuline: varda edasi viimiseks kasutage Kirschneri varda kdepidet. Kirschneri
varda kdepidet kasutatakse Kirschneri varraste edasi viimiseks voi eemaldamiseks
protseduuri ajal. Instrumendil olev nool néitab Kirschneri varda edasiviimise voi
eemaldamise suunda. Vajutage lukustuspdastikut ja libistage instrument Ule
Kirschneri varda. Vabastage paastik, et lukustada instrument kantulitud naaskli
otsa kohal olevasse asendisse.

— Looge Kirschneri varda kaepideme [66kpinda ettevaatlikult, et Kirschneri varrast
edasi liigutada. Jalgige asendit fluoroskoopilise kontrolli all. Lopetage 166mine,
kui instrument jouab kanuulitud naaskli tlemise osani.

— Eemaldage lulikaarevarrekese naaskel, hoides Kirschneri
ltlikaarevarrekese sees.

— Kéik USSi luumurdude MIS-i Schanzi kruvid on isekeermestavad; kui eelistate
keermestamist, kasutage sobivat keermepuuri ja keermepuuri kdepidet.

varda asendit

Valmistage lulikaarevarreke ette ja sisestage Kirschneri varras Uhekordselt

kasutatavate instrumentidega

— Kasutage radiograafilist kuvandamist, et varraste ja naha sisseldike asukoht
kindlaks méaérata.

— Skalpelliga tehke umbes 25 mm pikkune sisseldige ja eraldage nahaalune kude
témbilt alla lulikaarevarrekeseni.

— Sisestage nahaldikesse luu ligipaasunoel. Leidke lulikaarevarrekeste sisestuskoht
ja joondage luu ligipaasundel lulikaarevarrekeste trajektooriga. Vajaduse korral
sisestage ndel uuesti ja paigutage Umber.

— Avage lulikaarevarrekese korteks. Jalgige asendit fluoroskoopilise kontrolli all.

— Keerake troakaar luu ligipdasundelalt lahti, veendudes, et noel jaab paigale.

- Sisestage Kirschnerivarrasluu ligipadsundelaja juhtige see labilulikaarevarrekese.
Viige varras fluoroskoopilise kontrolli all edasi ettenahtud stigavusse, kuhu kruvi
tuleb paigutada.

— Varda edasi viimiseks kasutage Kirschneri varda kéepidet (vt jaotist
.Lulikaarevarrekese ettevalmistamine” kasutamise erijuhistes).

— Enne kruvi sisestamist suurendage kruvikanalit sondi voi keermepuuriga.

— Koik USSi luumurdude MIS-i Schanzi kruvid on isekeermestavad; kui eelistate
keermestamist, kasutage sobivat keermepuuri ja keermepuuri kdepidet.
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Kruvide sisestamine

Laiendage sisseldiget ja madrake kruvi pikkus

— Sisestage & 1,8/10,0 mm dilataator Kirschneri varda kohale. Jatkake laiendamist,
asetades & 10,0/13,0 mm dilataatori & 1,8/10,0 mm dilataatorile. Seejarel
asetage 13,0 mm ekstsentriline dilaator & 10,0/13,0 mm dilataatori kohale ja
suunake instrumendi piklik osa kiljele, kuhu varras kavatsetakse paigaldada.

— Kasutage ka radiograafilist kuvandamist, veendumaks, et dilataatorid on
paigutatud lulikaarevarrekese osa sisestuspunkti nii stigavale kui voimalik.
Ekstsentrilist dilaatorit saab jalgida radiograafilise markeri tottu.

— Kirschneri varda 166miseks kasutage Kirschneri varda k&epidet (vt jaotist
,Lulikaarevarrekese ettevalmistamine” kasutamise erijuhistes).

— Valikuline: kasutage kruvi pikkuse madramiseks MIS-kruvi pikkuse indikaatorit.

— Kruvi pikkuse indikaator naitab Kirschneri varda otsa stigavust lulikaarevarrekese
sisestuskohast alates. Kruvi pikkust naitab keerme pikkus.

— Maaérake kruvi pikkus, kasutades dilataatori ja Kirschneri varda peal asuvat MIS-
kruvi pikkuse naidikut. Lugege kruvi pikkus Kirschneri varda topeltjoonte vahelt.

— Eemaldage dilataator & 1,8/10,0 mm, hoides Kirschneri varrast ettevaatlikult
paigal, et tagada lulikaarevarrekese kruvide paigutamise sisestuskoha pusimine.

— Jatke dilataator & 10,0/13,0 mm ja 13,0 mm ekstsentriline dilataator kohale, et
kaitsta imbritsevat kudet lulikaarevarrekese kruvi sisestamise ajal.

Valmistage lulikaarevarrekese kruvid ette ja sisestage need.

— Valige sobiv kruvi pikkus. Soovitud stabiilsuse saavutamiseks valige kruvid, mille
diameeter ja pikkus on véimalikult pikad.

— Paigaldage Schanzi kruvi isehoidvasse spline-thendusega kruvikeerajasse.

— Sobitage kruvi telg Kirschneri varda teljega, ltkates Schanzi kruvi/spline-

Uhendusega kruvikeeraja koostu le Kirschneri varda labi dilataatori

10,0/13,0 mm, kuni kruvi ots jouab ltlikaarevarrekese sisestuspunkti.

Visualiseerige Schanzi kruvi sisestusstigavust, sisestades kruvi, kuni spline-

Uhendusega kruvikeeraja graveeritud joon on dilataatori servaga tasa.

Lukake kruviettevaatlikultltlikaarevarrekesesisse, kunikruviotslabib lulikaarevarrekese.

— Kontrollige Kirschneri varrast, mis valjub spline-thendusega kruvikeeraja
proksimaalsest otsast.

- Eemaldage Kirschneri varras, kui kruvi ots jouab ltlikehasse.

Eemaldage spline-Ghendusega kruvikeeraja Schanzi kruvist ja eemaldage

dilataatorid.

Valmistage ette MIS-i murruklambri koht (valikuline).

— MIS-i murruklambri koha ettevalmistamiseks sisestage hoorits Ule implanteeritud
Schanzi kruvi. P6orake hodritsejat, et eemaldada kogu segav luu. Korrake iga
Schanzi kruvi puhul.

Murruklambri sisestamine

Laadige MIS-i murruklamber

— Paigutage MIS-i murruklamber o6igesti laadimisjaama. Veenduge, et MIS-i
murruklamber saaks vabalt nurka muuta, keerates MIS-i murruklambri mutrit
kahe poorde vorra padrunvotme abil lahti.

- Joondage klambrihoidiku terad MIS-i murruklambriga ja libistage alla
laadimisjaama, et MIS-i murruklamber klambrihoidikuga kinni haarata.

— MIS-i murruklambri haaramiseks vajutage tugevalt alla. Veenduge, et MIS-i
murruklamber oleks instrumendile tugevalt kinnitatud.

— Korrake seda sammu koigi vajalike klambrite puhul.

— Kui MIS-i murruklamber ei klépsa klambrihoidikusse, pigistage ornalt
klambrihoidiku terasid, vajutades samal ajal implantaati, kuni see klopsab.

— MIS-i murruklambri lahtituleku korral veenduge, et implantaat thenduks digesti,

|&htudes seibi ja mutri asendist pildil.

Kontrollige tdmmates klambrihoidiku / MIS-i murruklambri koostu, et tagada

turvaline kinnitamine.

Eemaldagekoikimplantaadidlaadimisjaamast puhastamiseksjasteriliseerimiseks.

Implantaate tuleb hoiustada mooduli taskutes.

Sisestage murruklamber

— Sisestage koost (MIS-i murruklamber, mis on klambrihoidikule kinnitatud) ule

Schanzi kruvi ja labi nahal6ike.

Paigutage klambrihoidik varda vastuvétmiseks vastavalt varda kavandatud

asukohale.

Korrake seda sammu koigi Schanzi kruvide puhul.

— Veenduge, et MIS-i murruklamber paikneks jalakesse sisestamise koha lahedal
nii stigaval kui voimalik; hdoritsejat saab kasutada valikulise tehnika kohaselt,
mis on toodud jaotises ,Lulikaarevarrekese kruvide ettevalmistamine ja
sisestamine” kasutamise erijuhistes.

- Veenduge, et MIS-i murruklamber saaks vabalt paigutuda.

Varda sisestamine

Madrake varda pikkus

— Sisestage varda pikkuse naidik I&bi klambrihoidikute aukude. Hoidke
klambrihoidikuid sisestamise ajal paralleelselt ja libistage varda pikkuse naidikut,
kuni instrument on taielikult sisestatud.

— Vaadake skaalalt vardapikkus.

— Varda pikkuse indikaator eemaldatakse, lUkates instrumenti tagasi, hoides
klambrihoidikuid paralleelselt.

— Varda pikkuse kéige tdpsemaks madramiseks joondage klambri hoidikud
voimalikult paralleelselt.

— Varda pikkuse maaramiseks distraktsiooni korral lisage instrumendiga maératud
pikkusele soovitud distraktsiooni pikkus.
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Valmistage implantaadihoidik ette

- Kinnitage vardahoidiku kdepide ja lukustage see.

- Arge pigistage kdepideme paigaldamise ajal kdepideme paastikut.

- Veenduge, et lukustushulss tdmmatakse tagasi ja vardahoidiku varre distaalne
ots oleks nahtav.

- Kinnitage varras vardahoidiku distaalse osa vastavasse liidesse.

— Varda paigutamisel arge vajutage kaepideme paastikule.

- Vajutage vardahoidiku surunuppu ja vajutage samal ajal lukustushulsi alla.
Veenduge, et varras oleks tugevalt hendatud.

Varda sisestamine

- Joondage klambrihoidikute pilud enne varda sisestamist.

— Sisestage varras jarsu nurgaga labi kéige kraniaalsema voi kaudaalsema
klambrihoidiku pilu. Varda nurga fikseerimine saavutatakse vardahoidiku
kaepideme pigistamisega. Navigeerige varras labi naaberimplantaatide.

- Kui tunnete suuremat takistust, kontrollige kujutisevoimendi kontrolli all, kas
varras on labi ldinud voi on paigutatud fastsia alla.

- Kontrollige varda otsa stigavust lateraalse kuvandamisega.

Kontrollige varda paigutust.

— Kontrollige varda paigutust, viies vardaindikaatori labi klambrihoidiku.

- Kasutage vardaindikaatorit, et kontrollida varda olemasolu implantaadis.

— Varda indikaatoril ndhtav must tahis naitab varda olemasolu klambrihoidikus voi
MIS-i murruklambris. Kui must tahistus kaob klambrihoidikusse, ei ole varras
paigas.

— Teise voimalusena kontrollige varda paigutust I&bi korvalasuva klambrihoidiku,
Uritades klambrihoidikuid p&6rata voi visuaalse kontrolli all.

- Kontrollige varda I6plikku paigutust lateraalse radiograafilise kuvandamisega.

Varda seadmine

Laadige lukustuskork

- Paigutage MIS-i lukustuskork oigesti laadimisseadmesse. Suunake ja paigutage
lukustuskorgi juhik digesti tmber laadimisseadme lukustuskorgi.

- Veenduge MIS-i lukustuskorgi 6iges asendis, lahtudes laadimisseadmel olevatest
graveeringutest.

— Lukustuskorgi kinnitamiseks vajutage tugevalt alla.

— Lukustuskork kldpsab lukustuskorgi juhiku distaalsesse otsa.

Lukustuskorgi sisestamine

- Sisestage lukustuskorgi juhik klambrihoidikusse. Likake lukustuskorgi juhik alla, et
suruda varras MIS-i murruklambri maaratud salgul alla. Sisestamise viimast
20 mm osa toetab pérkmehhanism, valtimaks lukustuskorgi juhiku tagasi libisemist.

— Asetage vardasisestustangid lukustuskorgi juhiku 6lgadele ja klambrihoidiku 6la
alla ning pigistage kdepidet kuni peatumiseni.

— Veenduge, et MIS-i murruklamber paikneks ltlikaarevarrekesse sisestamise koha
|&hedal nii stigaval kui voimalik.

— Lukustuskorgi juhiku eemaldamiseks vajutage klambrihoidiku surunuppu.

Varda fikseerimine ja vardahoidiku eemaldamine

- Sisestage lukustuskorgi kruvikeeraja labi lukustuskorgi juhiku. Pingutage MIS-i
lukustuskorki kasitsi kruvikeerajale paigutatud kaepidemega. Jatke kruvikeeraja
oma kohale, kuni 16plik pingutamine on tehtud.

— Korrake seda toimingut kdigi lukustuskorkide puhul.

- Kontrollige varda I6plikku paigutust lateraalse radiograafilise kuvandamisega.

Vardahoidiku eemaldamine

— Enne vardahoidiku eemaldamist veenduge, et varras oleks kindlalt kinnitatud
MIS-i murruklambrisse klambrihoidiku korval; kasutage kuuskantliitmikuga
kaepidet MIS-i lukustuskorgi kasitsi kinnitamiseks ja varda kinnitamiseks.

- Vardahoidiku eemaldamiseks vajutage surunuppu ja libistage vardahoidiku
lukustushulss tles. Vardahoidiku eemaldamiseks pigistage kdepidet ja tommake
samal ajal vardahoidikut Ules.

- Arge eemaldage vardahoidikut ja hoidke vardahoidikut vardahoidiku kilge
kinnitatult seni, kuni kontroll varda asendi Ule on vajalik. Valikuliselt voib
kasutada teist vardahoidikut.

- Kuivardahoidik on eemaldatud, arge keerake operatsiooni ajal lahti vardahoidiku
korval olevat lukustuskorki.

- Vardahoidiku kaepideme lahti votmiseks kallutage kdepideme kdljel olevat
hooba allapoole avatud asendisse.

- Arge proovige varrast in situ vardahoidikule tagasi ihendada.

Luumurru reponeerimine

Ktfoosi korrektsioon koos vardale kinnitatud MIS-i murruklambritega.

- Veenduge, et kéik MIS-i murruklambrid oleks paigutatud nii stgavale kui
voimalik (vt jaotist , Murruklambri sisestamine” kasutamise erijuhistes).

- Veenduge, et kdik MIS-i lukustuskorgid oleks kasitsi pingutatud, et kinnitada
vardal MIS-i murruklambrite vaheline kaugus. Asetage padrunvétme varred
neljale Schanzi kruvile. Uhendage esmalt kuuskantlitmikuga k&epidemed
molema kaudaalse Schanzi kruvi padrunvétme varrele. Kallutage molemat
posterioorselt osutavat kaudaalset kruvi kraniaalselt ltlisamba lordoosi
tekitamiseks.
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— Kinnitage MIS-i murruklambrid / Schanzi kruvid soovitud asendisse, kinnitades
mutri kinnitamiseks kuuskantliitmikuga kaepideme padrunvotme varrele.
Leidke kuuskantlitmikuga kdepidemed nii kraniaalsete Schanzi kruvide
pesavollide heksagonaalse haakimisega kui ka lulisamba lordoosiga. Kallutage
molemat posterioorselt osutavat kraniaalset kruvi kaudaalsemale, et teha
lordoseerimisoperatsioon ja kinnitada soovitud asendisse.

Edasiseks manipulatsiooniks jatke padrunvotme varred oma kohale, kuni I6plik

pingutamine on tehtud. Soovitud instrumendi (padrunvotme voi kruvikeeraja)

juhtimiseks vahetage ainult kuuskantliitmikuga kaepidemeid.

— Veenduge, et MIS-i murruklamber oleks Schanzi kruvi varrele digesti paigaldatud,
kontrollides koérgust padrunvotmete akna abil. Piirvaartus on saavutatud, kui
kruvi Ulaosa on aknaga tasa. Klambri vale asend kruvil on tuvastatav, kui kruvi
on aknas néhtav. Sellisel juhul kontrollige kruvi sisestamise stigavust kasutamise
erijuhistes toodud sammu ,Laiendage sisseldiget ja maarake kruvi pikkus”
jargi (valja arvatud MIS-i Schanzi perforeeritud kruvi) voi/ja korrigeerige
MIS-i murruklambri kérgust klambrihoidikuga.

Valikuline meetod

— Enne murru reponeerimist sisestage asendihoidik selle surunupuga vastavasse
kaepidemesse kuuskanthaakimisega. Kruvige asendihoidiku keermestatud ots
Schanzi kruvi otsa, et need kokku fikseerida.

- Veenduge, et kéik MIS-i murruklambrid oleks paigutatud nii stgavale kui
voimalik (vt jaotist ,Murruklambri sisestamine” kasutamise erijuhistes).

— Murruklambri asendi hoidmiseks murru reponeerimise ajal reguleerige
asendihoidiku surunupu kérgust, vajutades nuppu ja lukates alla.

— Reponeerige murd kasutusjuhistes toodud sammu ,, Murru reponeerimine” jargi.

Distraktsioon (valikuline)

— Veenduge, et koik MIS-i murruklambrite mutrid oleks ajutiselt pingutatud ning
paigutatud nii stigavale kui voimalik (vt jaotist ,Murruklambri sisestamine”
kasutamise erijuhistes).

- Uhendage distraktsiooniinstrument mélema padrunvétme ribilise osa tlemisse

osasse ja veenduge, et instrument oleks kindlalt Uhendatud padrunvotme

mutrivolliga. Distraktsiooniinstrumendi klambrid tuleb paigutada padrunvotmete
ribilisele osale nii korgele kui voimalik. Veenduge, et Ghendusriba kldpsaks
kuuldavalt klambritesse. Kinnitage Uhendusriba klambritesse, sulgedes hoova.

Asetage kuuskanthaakimisega kdepide kruvikeerajale ja I16dvendage poldi

otsaga varda kuljel oleva MIS-murruklambri lukustuskorki.

Asetage distraktsioonitangid kaudaalse ja ipsilateraalse kraniaalse padrunvotme

varre vahele. Paigutage tangid ribilisele osale distraktsiooniinstrumendi all

nahapinnale véimalikult lahedale.

— Anatoomilise reponeerimise 6petamiseks ja murtud lulikeha algse taseme
taastamiseks tehke ettevaatlik distraktsioon.

— Lulisamba piisava manipuleerimise juhtimiseks kasutage distraktsiooni ajal
lateraalset radiograafilist kuvandamist.

- Kinnitage tangid padrunvotmega. Jatke tangid oma kohale ja keerake MIS-i
lukustuskork kasitsi kinni.

- Eemaldage tangid ja distraktsiooniinstrument.

Distraktsiooniinstrument tuleb paigutada padrunvétmete varte ribilistele

osadele nii korgele kui voimalik.

Kontrollige varda I6plikku paigutust lateraalse radiograafilise kuvandamisega.

Loplik pingutamine

Mutri ja lukustuskorgi pingutamine

— Asetage lukustuskorgi jaoks vastumoment lukustuskorgi juhiku proksimaalsesse
pesasse ja reguleerige kdepideme suunda soovi jargi.

— Asetagevaanetpiiravporkmehhanismigakaepidekruvikeerajale heksagonaalseks
haakimiseks. Keerake véaanet piiravat porkmehhanismiga kaepidet paripéeva,
hoides samal ajal vastuvaanet, ja keerake lukustuskorki kuuldava klépsuni, mis
naitab, et rakendatud on 7 Nm vaandemomenti.

— Asetage vaadnet piirav porkmehhanismiga kdepide adapteriga koérvalasuvale
padrunvotmele heksagonaalseks haakimiseks (sama murruklambri pingutamine)
ja keerake MIS-murruklambri mutter 16plikuks kinnitamiseks kuuldavale klopsule.

— Korrake seda toimingut kdigi klambrite puhul. Eemaldage kéik kruvikeerajad ja
padrunvétmed.

- Veenduge, et igale otsakorgi kruvikeerajale oleks rakendatud ettendhtud
vaandemomenti 7 Nm vaanet piirava kaepideme abil.

— Loplikuks pingutamiseks kasutage vastuvadnet, et valtida konstruktsioonile
pingutava vaande edastamist.
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Instrumentide eemaldamine

Lukustuskorgi juhiku / klambrihoidiku koostude eemaldamine

— Sisestage vabastusvoti lukustuskorgi juhiku spetsiaalsesse pesasse. Vajutage
vabastusvotit jduga alla, kuni see peatub. Vajaduse korral vajutage vabastusvotit
vardasisestustangidega alla.

— Témmake instrumendi koost vdlja, hoides klambrihoidikut instrumendi 6lgade all.

— Korrake seda toimingut koigi lukustuskorgi juhikute / klambrihoidiku koostude
puhul.

Karpige Schanzi kruvid

Loigake Schanzi kruvisid poldildikuriga

- Kui reponeerimine on I6petatud ja koost on kinnitatud, kérpige Schanzi kruvid
vajaliku pikkuseni, kasutades poldildikurit.

- Pange poldildikur kokku ja asetage see neutraalsesse asendisse. Paigutage
kaepidemed Uksteise peale, poldi I6ikepea peale nagu kella osutid. Libistage
poldi I6ikepea Ule Schanzi kruvi nii, et see sobituks otse MIS-i murruklambrile.

— Kui kokkupandud poldildikur on neutraalses asendis, on voimalik ndha labi
5 mm augu.

— Veenduge, et poldi I6ikepea mutter oleks tugevalt pingul.

- Tommake kdepidemed lahti, kuni Schanzi kruvi murdub kuuldavalt ja on 16igatud.

— Viige kaepidemed tagasi esialgsesse asendisse ja liigutage poldi Idikepea
jargmise Schanzi kruvi juurde. Eelnevalt I6igatud kruvivars kukub selle ajal valja.

— Kui Idigatud kruvi vars ei kuku ise vélja, voib selle valja ltkata teise Schanzi kruvi
varre abil. Kui see ei ole voimalik, tuleb poldi I6ikepea lahti votta ja kruvi vars
sisepoldist valja lukata.

— Votke poldi l6ikepea puhastamiseks alati lahti.

Valikuline meetod

Perforeeritud Schanzi kruvide toestamine

Ettevalmistamine

— Veenduge, et perforeeritud Schanzi kruvid oleks sisestatud implantaadi
sisestamise kirurgilise meetodi kohaselt kasutamise erijuhiste kohaselt.

— Luutsemendi Gigesti sustimiseks puhastage kanuul, kasutades puhastusstiletti.
Visualiseerige stileti asendit kujutisevoimendi all.

Tsemendi kasitsemine

Valmistage tsement

— VERTECEM  V+
kasutusjuhendiga.

luutsemendi  kasitsemiseks  tutvuge VERTECEM  V+

SUste ettevalmistamine

- Uhendage perforeeritud Schanzi kruvide toestuskomplekti adapter kruvidega
ja suruge tugevasti alla.

- Keerates péripdeva, kinnitage eeltdidetud ststal Luer-luku kilge.

— Veenduge, et ndelaadapter oleks kindlalt kruvi sivendisse paigutatud.

SUstimisprotseduur

- Asetage arkoskoop lateraalsesse asendisse, et jdlgida luutsemendi valjumist
ltlikehasse.

- Samuti on soovitatav kujutisvdimendiga kontrollimine AP projektsioonis.

1. Enne tsemendi paigaldamist veenduge, et sustaldega adepterid oleks Schanzi
kruvidega kindlalt Uhendatud. Veenduge, et adapter oleks taielikult
kruvisivendisse sisestatud.

2.Sustige nii palju tsementi kui vaja,
perforatsioonidest valja tulema.

- Esimesed 1,5 ml sUstitud luutsementi taidavad ainult adapteri ja Schanzi kruvi
kanudli. Ainult juhul, kui sisestatakse rohkem luutsementi, hakkab tsement
ltlikeha téitma.

3. Jatkake igale kruvile luutsemendi lisamist, kasutades pidevat kujutisevéimendi
juhtimist. Tekib kasvav pilvemuster. Kui tekib dmblikuvorgusarnane muster,
oodake umbes 30 kuni 45 sekundit véi jatkake teise kruviga ja naaske selle kruvi
juurde hiljem.

4. Kui on vaja rohkem luutsementi voi stisterdhk on liiga suur, kasutage 1 ml ststalt.
Alustage uuesti esimese kruviga.

— Sustla asendamisel veenduge, et adapter oleks taielikult kruvi stvendisse
sisestatud, sest tsementi voib jadda kruvi sisekeermesse.

5. Parast sustimist voib kruvi varre ja adapteri sisse jaanud luutsementi (umbes
1,5 ml) kolvi abil utiliseerida. Jatke adapter oma kohale ja sisestage kolb.

kuni see hakkab aeglaselt kruvi

Murruklambri sisestamine
— Jatkake kasutamise erijuhistes toodud sammuga , Murruklambri sisestamine” ja
jargmiste kirurgiliste sammudega.
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Valikuline meetod

Lulikaarevarrekese keermestamine

— Enne kruvide sisestamist valmistage Schanzi kruvidele ette tee kanuulitud
keermepuuridega, labistades lulikaarevarrekese. Umbritsevate pehmete kudede
kahjustamise valtimiseks tuleb kasutada keermepuuri proksimaalse otsa
katmiseks kaitsehtlsse.

— Kaitsehlsi lukustamiseks kantulitud keermepuuri varrele joondage nooled ning
likake keermepuur ja hilss kokku. Kaitsehtlsi lukustusasendist lahti tegemiseks
hoidke kaitsehlsi rihveldatud osa ja keerake keermepuuri paripdeva ning
ligutage edasi. Sligavuse astmed on olemas keermepuuri mélemas otsas,
et hinnata stigavust implantaadi 6ige suuruse valikuks.

Valikuline meetod

Spondulolisteesi reponeerimine

— Implantaadi sisestamiseks jargige kirurgilist meetodit (vt kasutamise erijuhendit).

— Asetage padrunvétme varred neljale Schanzi kruvile ja veenduge, et MIS-i
lukustuskork ja MIS-i murruklambri mutter reponeeritaval kljel oleksid 16dvalt.

— Sisestage  spondlolisteesi  reponeerimisvahend  koos  T-kdepidemega
kaepidemesse, nii et kuuskantlitmik oleks nihkunud ltlikehal. Kruvige
reponeerimisvahendi keermestatud ots Schanzi kruvi otsa, et need kokku
fikseerida.

— Keerake T-kdepidemeid molemal kiljel samaaegselt paripdeva, kuni soovitud
reponeeritus on saavutatud.

- Kinnitage Schanzi kruvid soovitud asendisse, kasutades mutri kinnitamiseks
padrunvétme varrel kuuskantliitmikuga kaepidet.

- Kinnitage varras, pingutades MIS-lukustuskorki, kasutades kuuskantliitmikuga
kaepidet kruvikeerajal.

— Eemaldage reponeerimisvahend ja jatkake lopliku pingutamisega (vt jaotist
,Loplik pingutamine” kasutamise erijuhistes).

— Spondulolisteesi reponeerimise jalgimiseks kasutage lateraalset radiograafilist
kuvamist.

- Veenduge, et reponeerimisvahend oleks taielikult Schanzi kruvi sisestatud,
pingutades instrumenti, kuni see peatub.

— Hoidke kuuskantliitmikuga kdaepidet, poodrates samal ajal
reduktsiooninstrumendi jaoks spondulolisteesi vahendamise ajal.

— Veenduge, et MIS-i murruklamber oleks Schanzi kruvi varrele digesti paigaldatud,

kontrollides kérgust padrunvotmete akna abil. Maksimaalne reponeeritus on

saavutatud, kui kruvi Ulaosa on aknaga tasa. Klambri vale asend kruvil on

tuvastatav, kui kruvi on aknas ndhtav. Sellisel juhul kontrollige kruvi sisestamise

stigavust kasutamise erijuhistes toodud sammu , Kruvi sisestamine” jérgi, valja

arvatud MIS-i Schanzi perforeeritud kruvi, voi/ja korrigeerige MIS-i murruklambri

korgust reduktsioonivahendiga.

Kontrollige varda I6plikku paigutust lateraalse radiograafilise kuvandamisega.

T-kaepidet

Valikuline meetod

Distraktsioon raamdistraktoriga

— Implantaadi sisestamiseks jargige kirurgilist meetodit (vt kasutamise erijuhendit).

- Veenduge, et kéik MIS-i murruklambrite mutrid oleks ajutiselt pingutatud ning

paigutatud nii stigavale kui voimalik (vt jaotist ,,Murruklambri sisestamine”

kasutamise erijuhistes).

Anatoomilise reponeerimise |6petamiseks ja murtud lUlikeha algse taseme

taastamiseks tehke vajaduse korral ettevaatlik kompressioon voi distraktsioon.

Paigaldage tiibbmutriga liugur hammasrestile ja kinnitage USSi luumurdude MIS-i

kompressiooni/distraktsiooni adapterid spetsiaalsetele paigaldusdetailidele.

Uhendage distraktsiooniinstrument mélema padrunvétme ribilise osa Glemisse

ossa ja veenduge, et instrument oleks otsadega kindlalt Ghendatud.

Distraktsiooniinstrumendi klambrid tuleb paigutada padrunvotmete ribilisele osale

nii korgele kui véimalik. Veenduge, et thendusriba (pikk) kldpsaks kuuldavalt

klambritesse. Kinnitage Ghendusriba (pikk) klambritesse, sulgedes hoova.

— Asetage kuuskanthaakimisega kéepide kruvikeerajale ja I6dvendage poldi
otsaga varda kdljel oleva MIS-murruklambri lukustuskorki.

— Paigutage adapter distraktsiooni asendisse. Juhtige raami distraktor kaudaalse ja
ipsilateraalse kraniaalse padrunvdtme varre vahele. Asetage raami distraktor
ribidele distraktsiooniklambri all, nahapinnale voimalikult lahedale, ja podrake
tiilbmutrit paripaeva, kuni soovitud distraktsioon on saavutatud.

— Lulisamba piisava manipuleerimise juhtimiseks kasutage distraktsiooni ajal
lateraalset radiograafilist kuvandamist.

— Kasutage kaepidet MIS-lukustuskorgi kasitsi kinnitamiseks. Eemaldage raami
distraktor ja distraktsiooniinstrument.

— Distraktsiooniinstrument tuleb paigutada padrunvétmete varte ribidele nii
korgele kui voimalik.

— Kompressiooniks jargige samu samme ja |Ulitage raami distraktor kompressiooniks.

— Kontrollige varda loplikku paigutust lateraalse radiograafilise kuvandamisega.
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Korvaldamine

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

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.
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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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