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Kasutusjuhend

MATRIX-ltlisambaststeem

MATRIX-lulisambaststeem on posterioorne kruvi ja konksuga fikseerimisstisteem,
mis on ette nahtud kasutamiseks ltlisamba torakolumbaalses ja sakraalses piirkon-
nas. See koosneb monoliitsetest, kanuleeritud ja perforeeritud lulikaarevarrekese
kruvidest ning konnektoritest, varrastest ja otsakorkidest, mida on vaja lulisamba-
konstruktide moodustamiseks.

MATRIX-lGlisambaststeemi implantaadid on saadaval eri tlUpidena ja suurustes,
mis voimaldab ststeemi kokku panna lulisambakonstruktina.

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.

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

Materjalid

Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiinium — 7% nioobium) standardi
1SO 5832-11 jargi

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

Koobalti, kroomi ja moliibdeeni sulam: CoCrMo (koobalt — 28% kroom —
6% molibdeen) standardi ISO 5832-12 jargi

Nikli ja titaani sulam: nitinool (55% nikkel — 45% titaan) ASTM F2063
(poikikonnektor)

Kasutusotstarve

MATRIX-ltlisambaststeem on ette ndhtud torakolumbaalse ja sakraalse ltlisamba-
piirkonna (T1-S2) posterioorseks fikseerimiseks lisana fusioonile véljaarenenud
luustikuga patsientidel.

Naidustused

— Degeneratiivsed ltlisamba haigused

— Trauma

— Kasvaja

— Deformatsioonid

MATRIXI perforeeritud kruvide korral: vahenenud luu kvaliteet, kui kasutatakse
koos luutsemendiga Vertecem V+.

Vastunaidustused

— Raske anterioorse lulikeha kahjustusega luumurdude ja kasvajate korral on vajalik
anterioorne lisatugi voi samba rekonstruktsioon.

— Halb luu kvaliteet, mille tottu ei ole voimalik saavutada tugevat kinnitust.

MATRIXI perforeeritud kruvide korral: vahenenud luu kvaliteet, kui kasutatakse ilma
luutsemendita Vertecem V+.

Vertecem V+ vastunaidustuste ja voimalike riskide kohta lugege ststeemi Vertecem
V+ kasutusjuhendit.

Patsientide sihtriihm

MATRIX-ltlisambaststeem on moeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga
patsientidel. Need tooted on méeldud kasutamiseks ettenahtud otstarbel, vottes
arvesse naidustusi ja vastundidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende toodete 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 ltlisambakirurgia Gldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

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

Koéik 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 ettevétte Synthes brosuuri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.
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Eeldatav kliiniline kasu

Kui MATRIX-lulisambaststeemi kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi
ja margistuse kohaselt, stabiliseerib seade segmendi fusiooni ajal, mis leevendab
eeldatavasti selja- ja/voi jalavalu, mis on pohjustatud naidustatud seisunditest, ning
parandab lulisamba deformatsiooni.

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

Toote toimivusnaitajad
MATRIX-IUlisambasusteem on posterioorne fikseerimisseade, mis on ette nahtud
liikumissegmendi (-segmentide) stabiliseerimiseks enne fusiooni.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb korvalnahtude oht. Voi-
malikud kérvalndhud véivad hdlmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi-
ja veresoonekahjustus, surm, insult, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi
patoloogiline armistumine, heterotoopne luustumine, lihas-skeletiststeemi
funktsionaalne kahjustus, halvatus (ajutine voi pusiv), kompleksne regionaalne
valustindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/ulitundlikkus-
reaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud simptomid,
implantaadi purunemine, I6dvenemine voi paigast likumine, vaarluustumine, luus-
tumatus voi hilinenud luustumine, luutiheduse véhenemine luukoormuse vahene-
mise tottu, kilgneva segmendi degeneratsioon, pUsiv valu voi neuroloogilised simp-
tomid, kllgnevate luude, organite, ltlidevaheketta voi muude pehmete kudede
kahjustused, kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi
kontusioon, implantaadi voi sirdamismaterjali paigaltnihkumine, ltlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

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

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi aegumiskuu-
pdev on moodas.

@ Mitte resteriliseerida

Seadme uuesti steriliseerimine voib pdhjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimi-
misnaitajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

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

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

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali ilekandumise thelt
patsiendilt teisele. See vdib 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 kor-
duskasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implan-
taadid néivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

— On tungivalt soovitatav, et MATRIX-lUlisambasusteemi implanteeriksid ainult

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

rurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia Uldisi riske ja tootepohiseid

kirurgilisi protseduure. Opereeritaval kirurgil peavad olema teadmised seadme

piirangutest, mida on Uksikasjalikult kirjeldatud vastunaidustustes, samuti hoia-

tustest ja ettevaatusabindudest, mis on loetletud allpool.

Implanteerida tuleb soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg

vastutab operatsiooni 6ige toimumise eest.

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

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

sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

— Hoiatus. Erilist tahelepanu tuleb poorata patsientidele, kellel on teadaolevad
allergiad voi dlitundlikkused implantaadi materjalide suhtes.

MATRIX-ltlisambasisteem — degeneratiivne

Lulikaarevarrekeste ettevalmistamine ja kruvi sisestamine

— Kui kasutatakse koonussuvistit, tuleb koige pealmise ja alumise tasandi
freesimisel olla ettevaatlik, et kaitsta liigesepindu.

- Arge haarake kruvi sisestamise ajal rohelisest nupust, sest see pdhjustab tugi-
muhvi eemaldumise kruvilt.

Varda valimine, I6ikamine ja painutamine

— Koobalti ja kroomi sulamist valmistatud varraste I6ikamiseks peab kasutama
USS-i vardaldikamis- ja -painutamisseadet.

- Arge painutage vardaid tagasi. Tagasi painutamine voib péhjustada sisemisi pin-
geid, millest voib saada implantaadi juhusliku purunemise keskpunkt.

Sisestamisvarras
— Uhendusvarda kasutamise korral on oluline mitte asetada Gleminekukoonust
kruvi voi konksu pea sisse.

Redutseerimisvarras

— Kui esinevad méarkimisvaarsed redutseerimisjéud, voite kaaluda jargmist.
— Kruvi kdrguse reguleerimine
— Varda asetuse kontrollimine varda ja kruvi pea vahele jadnud koe suhtes

Otsakorgi sisestamine

— Kontrollige, et varras oleks poltaksiaalse pea suhtes téiesti joondatud. Varda
vale joondus MATRIX-implantaadi pea suhtes voib péhjustada konstrukti
|6dvenemist.
Vale joonduse naited
— Varras asetseb korgel poltaksiaalses peas.
— Varras ei ole pollUaksiaalse pea suhtes risti.
— PolUaksiaalsesse peasse on asetatud tugev looge.

Distraktsioon ja kompressioon

— Veenduge, et kdik otsakorgid oleksid tdiesti tasased ja ajutiselt kinni keeratud.
Selle tegemata jatmine voib pohjustada vale joondamise.

— Asetage vastumomendi instrument alati tdielikult vardale. Instrument peab ole-
ma pingutamise ajal vardaga risti.

Tehke viimane pingutamine

— Veenduge, et kdik otsakorgid oleksid tdiesti tasased ja ajutiselt kinni keeratud.
Selle tegemata jatmine voib pohjustada vale joondamise.

— Vastumomendi instrumendi kdepide tuleb orienteerida lateraalselt voi mediaal-
selt. Arge suunake vastumomendi instrumendi kdepidet vardaga samale joone-
le. See voib pohjustada varda vale joondumise implantaadi suhtes.

— Otsakorkide viimane pingutamine tuleb teha ainult ettevotte Synthes 10 Nm
pdordemomendi avaldamise kdepidemega. MATRIX-kruviimplantaadid saavuta-
vad standardse funktsioonivdime ainult siis, kui need on pingutatud néutud
10 Nm pé6rdemomendiga.

— Asetage vardatoukur / vastumomendi instrument alati taielikult vardale. Instru-
ment peab olema viimase pingutamise ajal vardaga risti.

Valikuline meetod

Koostamata lulikaarevarrekese kruvi

— Koige pealmise ja alumise tasandi freesimisel tuleb olla ettevaatlik, et kaitsta
ligesepindu.

Pange kokku poltaksiaalne pea
— Pollaksiaalseid kruvipeasid saab eemaldada maksimaalselt kolm korda ilma ldlikaa-
revarrekese kruvi eemaldamiseta; iga koostamise korral tuleb kasutada uut pead.

Varrastevaheliste konnektorite lisamine

— Konstrukti kummalgi kiljel tuleks kasutada paaridena Ghe kinnituskruviga paral-
leelkonnektoreid. Kahe kinnituskruviga konnektoreid saab kasutada the kaupa
konstrukti kilje kohta.

— Tuleb jélgida, et konnektorit ei pingutataks varda osale, mida on vardaléikuriga
vormitud voi deformeeritud.
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Distraktsioon posterioorse ltlikeha fusiooniks
— Arge haarake kruvi sisestamise ajal rohelisest nupust, sest see péhjustab tugi-
muhvi eemaldumise kruvilt.

Otsakorgi eemaldamine

Otsakorgi l6dvendamine

— Selle meetodi korral kasutage alati podrdemomenti piiravat kdepidet, et vahen-
dada T25-kruvikeeraja varre kahjustamisohtu.

Valik A: vastupidine poordemoment korvalasuval kruvil

— Selle meetodi korral kasutage alati podrdemomenti piiravat kdepidet, et vahen-
dada T25-kruvikeeraja varre kahjustamisohtu.

— Pingutage otsakork, millele avaldati vastumomenti, uuesti 10 Nm jéuga.

- Viimase otsakorgi vabastamiseks asetage vastumomendi instrument, mis koos-
neb varretdukurist / vastumomendi instrumendist ja kdepidemest, tagasi
vardasisestustangidega.

Valik B: rakendage vardale allapoole suunatud jéudu.
— Selle meetodi korral kasutage alati podrdemomenti piiravat kdepidet, et vahen-
dada T25-kruvikeeraja varre kahjustamisohtu.

MATRIX-ltlisambaststeem MIS

Patsiendi paigutamine ja juurdepaas

Paigutage patsient rontgenlabipaistvale operatsioonilauale lamavas asendis.

— Plaanige sisseldike asukoht I6pliku konstrukti paigutuse suhtes, et vahendada
pehmete kudede rakendatavat jdudu konstruktile koostamise ajal.

Lulikaarevarrekese ettevalmistamine
Perforeerige ltlikaarevarrekese korteks.
— Sisestamise ajal kasutage naaskli asendi jalgimiseks fluoroskoopiat.

Sisestage Kirschneri varras

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

- Jélgige fluoroskoopia abil Kirschneri varda otsa ja veenduge, et see ei labistaks
ltlikeha anterioorset seina.

Painduva juhtetraadi ja tambitsa kasutamine
- Jélgige fluoroskoopia abil painduva juhtetraadi otsa ning veenduge, et see
ei labistaks lulikeha anterioorset seina.

Lulikaarevarrekese sond

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

- Kinda kahjustuste véltimiseks veenduge, et Kirschneri varda véljumispunkt
oleks vaba.

Lulikaarevarrekese puurimine keermepuuriga

- Selleks et valtida Kirschneri varda tahtmatut edasiliikumist, joondage keerme-
puuri trajektoor Kirschneri vardaga ja jélgige Kirschneri varda asendit fluoros-
koopia abil.

— Umbritsevate pehmete kudede kahjustamise véltimiseks tuleb kasutada keerme-
puuri proksimaalse otsa katmiseks kaitsehulsse.

Kruvi sisestamine

Maarake kruvi pikkus

— Selleks et véltida Kirschneri varda tahtmatut edasiliikumist dilataatori sisestamise
ajal, jalgige Kirschneri varda asendit fluoroskoopia abil.

Poltaksiaalse kruvi kooste

— Arge kasutage kruvipead, mis on lilikaarevarrekese kruvilt varem eemaldatud.

- Veenduge, et polUaksiaalne pea oleks koostamata lUlikaarevarrekese kruvile
kindlalt kinnitatud, tostes ettevaatlikult paigutamisinstrumenti, ja kallutage
poluaksiaalne pea nurga alla.

Kinnitage retraktsioonilaba lulikaarevarrekese kruvile
- Kinda kahjustamise valtimiseks arge hoidke retraktsioonilabast kinni korvalekal-
desaki alumise osa ldhedal.

Asetage kruvikoost lukustusmuhvile

- Kruvi asetamise ajal veenduge, et porkmehhanismiga kdepide oleks alati
neutraalasendis.

— Enne kruvikeeraja kasutamist veenduge, et retraktsioonilaba oleks oigesti
asetatud.

Sisestage kruvi

— Arge keerake kruvi lulikaarevarrekesse enne, kui kruvi telg on joondatud Kirsch-
neri vardaga, et valtida paindumist voi tahtmatut edasililkumist.

- Jélgige fluoroskoopia abil Kirschneri varda otsa ja veenduge, et see ei labistaks
ltlikeha anterioorset seina.

- Arge haarake sisestamise ajal rohelisest nupust, sest see pohjustab tugimuhvi
eemaldumise kruvilt.
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— Veenduge, et polUaksiaalse kruvi pea oleks vaba selle asendi saavutamiseks ja et
seda ei piiraks luustruktuurid voi et see ei asetseks nendel. Vajaduse korral regu-
leerige kruvi korgust ja/voi freesige kruvipeale lisaruumi.

Varda sisestamine

Méarake varda pikkus

- Arge kangutage jouga lahti voi muutke retraktsioonilaba loomulikku asendit
ablooni otste laiendamise teel.

Vormige varras

- Arge painutage vardaid tagasi. Tagasi painutamine voib pohjustada sisemisi pin-
geid, millest voib saada implantaatide juhusliku purunemise keskpunkt.

— Varda liitmik mahub vardahoidikusse ainult Ghes suunas. Varda vormimise ajal
pidage silmas varda liitmiku orientatsiooni.

- Arge painutage varda litmikku, et tagada varda 6ige kinnitumine vardahoidikusse.

— Liigset varda vormimist tuleb véltida, et tagada varda ja polUaksiaalsete peade
oige joondumine.

Asetage varras

Perkutaanse meetodi/ retraktsioonilaba korral

— Kui esinevad markimisvaarsed redutseerimisjoud, voite kaaluda jargmist.
— Kruvi kdrguse reguleerimine
- Varda asetuse kontrollimine varda ja kruvi pea vahele jdanud koe suhtes

Perkutaanse meetodi teine voimalik tehnika

Sisestage varras fikseeritud nurgaga vardahoidiku abil.

— Kontrollige, et MiS-varda otsas olev liitmik oleks paigutatud kruvipeast
valjapoole.

— Kui esinevad markimisvaarsed redutseerimisjoud, voite kaaluda jargmist.
— Kruvi kdrguse reguleerimine
- Varda asetuse kontrollimine varda ja kruvi pea vahele jdéanud koe suhtes

Varda reduktsioon ja otsakorgi sisestamine

Otsakorgi sisestamine

— Kontrollige lateraalfluoroskoopia abil, et varras oleks poltaksiaalse pea suhtes
taiesti joondatud.

Vale joonduse ndited

— Varras asetseb korgel polUaksiaalses peas.

— Varras ei ole polUaksiaalse pea suhtes risti.

— PolUaksiaalsesse peasse on asetatud tugev looge.

— Poltaksiaalne pea peab olema joondatud varda suhtes risti. Kdverate varraste
kasutamine voib pohjustada instrumentide omavahelist ristumist. Vajaduse kor-
ral reguleerige instrumentide positsiooni lateraalselt ja mediaalselt. Varda vale
joondus MATRIXI poluaksiaalse pea suhtes voib pohjustada konstrukti
|6dvenemist.

— Kui esinevad méarkimisvaarsed redutseerimisjoud, voite kaaluda jargmist.

- Kruvi kdrguse reguleerimine
— Varda asetuse kontrollimine varda ja kruvi pea vahele jaanud koe suhtes

Varda reduktsioon

— Poltaksiaalne pea peab olema joondatud varda suhtes risti. Kdverate varraste
kasutamine voib pohjustada instrumentide omavahelist ristumist. Vajaduse kor-
ral reguleerige instrumentide positsiooni lateraalselt ja mediaalselt.

Pingutage otsakorki viimast korda

— Veenduge, et koik otsakorgid oleksid tdiesti tasased ja ajutiselt kinni keeratud.
Selle tegemata jatmine véib pohjustada vale joondamise.

— Veenduge, et polUaksiaalne pea oleks varda suhtes risti. Lordootiliselt vormitud
varraste kasutamise korral voib olla vajalik voimaldada retraktsioonilabade ja
sisestatud instrumentide ristumist sagitaaltasapinnal.

— Vastumomendi instrumendi kdepide tuleb orienteerida lateraalselt voi mediaal-
selt. Arge suunake vastumomendi instrumendi kdepidet vardaga samale joonele.
See voib pdhjustada varda vale joondumise implantaadi suhtes.

— Soovitatud kalibreerimise kohta vaadake p&drdemomenti piirava kdepideme
kasutusjuhendist.

— Veenduge, et igale otsakorgile oleks rakendatud ettendhtud poérdemomenti
10 Nm po6rdemomenti piirava kdepideme abil.

- Arge kasutage selle tehnika korral mitte kunagi fikseeritud voi pérkmehhanis-
miga T-kdepidemega kruvikeerajat. Kui poéérdemomendi piiranguga kinnitust
ei kasutata, voib kruvikeeraja puruneda ja patsiendile vigastusi tekitada.

Eemaldage varda sisseviija
— Valtige varda nihkumist instrumendi liigse lateraalse voi mediaalse kallutamise
tottu.

Otsakorkide jarjestikune tlevaatus

— Vastumomendi instrument tuleb asetada igale I6plikku pingutamist vajavale
implantaadile. Kui I6plikul pingutamisel ei kasutata vastumomenti, voib konst-
ruktsioon |6dveneda.

— Arge suunake vastumomendi instrumendi kiepidet vardaga samale joonele. See
voib pohjustada varda ja poluaksiaalsete peade vale joondumise.

Kompressioon ja distraktsioon

Kompresseerige vaheavatud konstrukt.

— Veenduge, et koik otsakorgid oleksid oOigesti paigaldatud ja ajutiselt kinni
keeratud.
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— Asetage kompressiooniinstrument alati tdielikult kruvipeale. Instrumendi kanul
peab olema pingutamise ajal vardaga risti.

Eemaldage véheavatud konstrukt

— Veenduge, et kdik otsakorgid oleksid digesti paigaldatud ja ajutiselt kinni keeratud.

- Asetage distraktsiooniinstrument alati taielikult kruvipeale. Instrumendi kantul
peab olema pingutamise ajal vardaga risti.

Otsakorgi I6dvendamine

- Arge kasutage selle tehnika korral mitte kunagi fikseeritud voi pérkmehhanismi-
ga T-kdepidemega kruvikeerajat. Kui pdérdemomendi piiranguga kinnitust
ei kasutata, voib kruvikeeraja puruneda ja patsiendile vigastusi tekitada.

Retraktsioonilaba taaskinnitamine
- Arge 166ge retraktsioonilaba taaskinnitamise tériista.

MATRIX-lUlisambasusteem, perforeeritud

Operatsioonieelne kavandamine

— MATRIXI perforeeritud kruvid on kombineeritud ststeemiga Vertecem V+. Enne
perforeeritud kruvide toestamist on ndutav Vertecem V+ kdsitsemisoskus. Luge-
ge kasutamise tksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste ja kdrvalndhtude koh-
ta juhistest.

— Kontrollimine kujutisvéimendiga on tsemendi ststimise ajal kohustuslik.

Kirschneri varda kasitsemine

- Veenduge, et Kirschneri vardad oleks kogu protseduuri ajal kindlalt paigal.
Kirschneri varda otsa tuleb jalgida kujutisvdimendiga tagamaks, et see ei labis-
taks lulikeha anterioorset seina ega kahjustaks eesmisi veresooni.

— Kinda kahjustuste valtimiseks veenduge, et Kirschneri varda valjumispunkt
ei oleks blokeeritud.

Avatud meetod

Valmistage lulikaarevarrekesed ette, sisestage kruvid ja hinnake kruvi sobivat asetust.

- MATRIXI perforeeritud kruvi peab sisenema umbes 80% ltlikeha ulatuses.

— Kui kruvid on liiga luhikesed, vbidakse luutsement sustida liiga lulikaarevarrekese
|dhedale. Kruvi perforatsioonid peavad asetsema ltlikehas, anterioorse kortikaalse
seina ldhedal. Sel pohjusel voib ristluupiirkonda sisestada ainult 35 mm kruvid.

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

- Arge haarake sisestamise ajal rohelisest nupust, sest see pohjustab tugimuhvi
eemaldumise kruvilt.

— Poorake juhtmuhvi lateraalsed haarad taiesti paripdeva, et tagada distraktori
otsa taielik Ghendumine kruviga. Hilisemaks toestamiseks tuleks kasutada
luer-lukuga noela adapteri lukustuskomplekti MATRIXI perforeeritud kruvi
juhtmuhviga.

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

Tsemendi kaitlemine

SUstimise ettevalmistus (lihtne adapter)

— Sustalde vahetamise ajal tuleb olla ettevaatlik, sest kruvi Stardrive-pea sees voib
olla jadktsementi. Lihtsa adapteri kasutamise korral tuleks tsemendi ststimiseks
kasutada ainult ststlaid Vertecem V+ 2cc, et valtida ststla eemaldamist ja uues-
ti Ghendamist.

SUstimisprotseduur

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

- Vajaduse korral tuleb ststalde vahetamise ajal olla ettevaatlik, sest kruvi Stardri-
ve-pea sisse voib jaada tsementi.

- Kui kasutate lihtsat adapterit, &rge eemaldage ega vahetage sustlaid kohe parast

sUstimist. Mida kauem on sustal kruviga Ghenduses, seda vdiksem on tsemendi

soovimatu valjavoolamise oht.

Tsement voolab véhima takistusega teed moéoda. Seega on kogu ststimisprotse-

duuri ajal kohustuslik jalgida lateraalprojektsiooni reaalajas kujutisvdimendiga.

Juhul kui ilmnevad ootamatud pilvekujulised mustrid véi kui tsement ei ole sel-

gesti nahtav, tuleb ststimine kohe I6petada.

Kogu kruvikeerajasse jadnud tsement tuleb eemaldada puhastusstiletiga, kuni

see on pehme (voi ei ole veel kdvastunud). See tagab, et edaspidi on voimalik

teha kordusoperatsioone.

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

- Vertecem V+ kasitsemisoskused on vajalikud enne mis tahes kruvide toestamist
ning erilist tdhelepanu tuleb pddrata ,taitmismustritele” ja ,tsemendi voolami-
sele” lulikehas. Lugege kasutamise Uksikasjade, ettevaatusabindude, hoiatuste
ja korvalnahtude kohta juhistest.

- Valtige kontrollimatut voi liigse luutsemendi stistimist, sest selle tulemusel voib

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

stidamepuudulikkus.

Kruvide toestamisega seotud peamine oht on tsemendi lekkimine. Seega tuleb

komplikatsioonide véltimiseks jargida operatsiooniprotseduuri koiki etappe.

Juhul kui esineb markimisvaarne leke, tuleb protseduur I6petada. Viige patsient

tagasi palatisse ja hinnake tema neuroloogilist seisundit. Kui neuroloogilised

funktsioonid on hairitud, tuleb teha erakorraline CT-skaneering, et hinnata
ekstravasatsiooni kogust ja asukohta. Voimaluse korral voib erakorralise
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protseduurina teha avatud kirurgilise dekompressiooni ja tsemendi eemaldada.

— Ekstravasatsiooniohu véhendamiseks on tungivalt soovitatav jargida operatsioo-
niprotseduure, kasutada lulikaarevarrekese kruvi paigaldamiseks Kirschneri
varrast ja kasutada kvaliteetset C-haara lateraalses positsioonis.

— Kui méarkate ltlisambast leket, tuleb ststimine kohe I6petada. Oodake 45 sekundit.
Jatkake aeglaselt ststimisega. Tsement ummistab vaikesed veresooned, sest kdvas-
tub ltlisambakehas kiiremini, ja tditmise saab I6petada. Tsemendi umbes 0,2 ml
kogused on nahtavad. Kui téita ei saa nii, nagu ette nahtud, Iopetage protseduur.

Paigaldage kruvipead

— Koige pealmise ja alumise tasandi freesimisel tuleb olla ettevaatlik, et kaitsta
ligesepindu.

— Enne poltaksiaalse pea perforeeritud kruvile asetamist veenduge, et tsement
oleks taielikult kdvastunud.

— PolUaksiaalsete peade paigaldamise ajal kasutage alati jalgimiseks kujutisvoi-
mendit, et kontrollida, kas kruvi liigub. Kui kruvi liigub, oodake, kuni tsement
kovastub.

Uhendage konstrukt

— Distraktsioon/kompressioon voib pohjustada toestatud kruvide l6dvenemist,
mille tulemusel konstrukti paigaldamine nurjub.

- Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks taiesti kdvastunud.

MIS-meetod

— MATRIXI perforeeritud kruvi peab sisenema umbes 80% lulikeha ulatuses.

— Kui kruvid on liiga luhikesed, voidakse luutsement ststida liiga lulikaarevarrekese
|&hedale. Kruvi perforatsioonid peavad asetsema lulikehas, anterioorse kortikaalse
seina ldhedal. Sel pohjusel voib ristluupiirkonda sisestada ainult 35 mm kruvid.

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

— Kinda kahjustamise valtimiseks drge hoidke retraktsioonilabadest kinni kdrvale-
kaldesaki alumise osa ldhedal.

— Poorake juhtmuhvi lateraalsed haarad taiesti paripdeva, et tagada distraktori
otsa taielik thendumine kruviga.

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

— Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks taiesti kdvastunud.

— Distraktsioon/kompressioon voib pohjustada toestatud kruvide l6dvenemist,
mille tulemusel konstrukti paigaldamine nurjub.

- Arge kasutage distraktori otsa eemaldamiseks juhtmuhvi.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosuiriga , Téhtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine
MATRIX-ltlisambaststeem koosneb luukruvidest, konnektoritest, varrastest ja otsa-
korkidest. Veenduge, et koos implantaatidega kasutatakse sobivaid labimodtusid.

Luukruvid on isekeermestuvad ning saadaval eelkoostatuna ja modulaarse (koos-
tamata) variandina. Modulaarse variandi korral Ghendatakse kruvipea protseduuri
ajal modulaarse kruviga. Kruvipead on saadaval standard- ja reduktsioonvarianti-
dena (vdimaldab 15 mm varda reduktsiooni). MATRIXI perforeeritud kruvid on
saadaval modulaarsetena ja neid saab kasutada koos tsemendiga voi ilma selleta.
Luutsemendiga Vertecem V+ seotud teavet saate sUsteemi Vertecem
V+ kasutusjuhistest.

Luukruvide tuubid

Monoliitne
— Eelkoostatud ja modulaarne (koostamata): & 4,0 mm kuni & 9,0 mm

Kanuleeritud
— Eelkoostatud: & 5,0 mm kuni & 9,0 mm
— Modulaarne (koostamata): & 5,0 mm kuni & 8,0 mm

Perforeeritud
— Modulaarne (koostamata): & 5,0 mm kuni & 7,0 mm

Konnektorid on ette nahtud seadmete ihendamiseks MATRIX-ltlisambaststeemis
ja teistes Uhilduvates lulisamba stabiliseerimisststeemides. Need seadmed voimal-
davad konstrukti pikendamist (lateraalselt voi longitudinaalselt), erineva labimo-
duga varraste Uleminekuid (kdigi MATRIX-seadmete varda 1&bimd6t on & 5,5 mm)
voi konstrukti poikisuunalist stabiliseerimist. Koik saadavalolevad MATRIX-konnek-
torid on integreeritud lukustuskruvidega.

— Pealeklopsatav poikisuunaline konnektor
— Varda konnektor
— Paralleelsed konnektorid

Vardad on ette ndhtud seadmete longitudinaalseks thendamiseks MATRIX-IGli-
sambasUsteemis ja teistes Ghilduvates ltlisamba stabiliseerimisststeemides.

— Posterioorsed koverad ja sirged vardad

— Sirged ja koverad MIS-vardad

- Uhendusvardad

Otsakork koosneb osadest, mida kasutatakse siis, kui luukruvid on implanteeritud
ja sobivad vardad on implanteerimiseks valitud. Neid osi kasutatakse soovitud
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konstrukti koostus kruvide/varraste kinnitamiseks, et lukustada kruvi téhusalt var-
da kulge.

MATRIX-lUlisambasUsteem paigaldatakse seotud MATRIX-lulisamba instrumentidega.

MATRIX-ltlisambaststeem — degeneratiivne

03.616.042 Hoidemuhvy, lukustav

03.616.043 Hoidemuhv, lukustav, pikk

03.620.017 Kompressioontangid, ltlisamba nimmepiirkonnale

03.620.018 Distraktsioontangid, ltlisamba nimmepiirkonnale

03.620.019 Piiratud po6rdemomendiga kdepide, 10 Nm

03.620.061 T-kaepide porklinkvotmega ja péordemomendi piirikuga, 10 Nm

03.620.091 Pesa, kuusnurkne 6.0 mm

03.632.000 Distraktsioonikahvel

03.632.001 Hoidemuhv, standardne, Matrix-ile 5.5

03.632.002 Kruvikeeraja voll Stardrive®, T25, standardne, Matrix-ile 5.5

03.632.004 Kruvikeeraja Stardrive®, T-kaepidemega, standardne,
Matrix-ile 5.5

03.632.005 Kruvikeeraja Stardrive®, T25, sirge kdepidemega,
standardne, Matrix-ile 5.5

03.632.006 Vardatoukur/vastumoment, standardne, Matrix-ile 5.5

03.632.007 Joondamistooriist poltaksiaalsele kruvipeale, Matrix-ile 5.5

03.632.009 Vardasuunaja, standardne, Matrix-ile 5.5

03.632.010 Nookurkahvel, vaike, Matrix-ile 5.5

03.632.01 Nookurkahvel, jalaga, Matrix-ile 5.5

03.632.012 Nookurkahvel, keskmine, Matrix-ile 5.5

03.632.017 Varda painuti silikoonkdepidemega

03.632.025 Vastumoment reduktsioonikruvidele, Matrix-ile 5.5

03.632.026 Vardatoukur/vastumoment reduktsioonikruvidele, Matrix-ile 5.5

03.632.029 Hoidekroon reduktsioonikruvidele, Matrix-ile 5.5

03.632.030 Nagaeemaldi reduktsioonikruvidele, Matrix-ile

03.632.036 Hoidemuhv, pikk, Matrix-ile 5.5

03.632.037 Paigutamisinstrument polUaksiaalsetele kruvipeadele,
Matrix-ile 5.5

03.632.042 Vardatoukur/vastumoment reduktsioonikruvile, Matrix-ile 5.5

03.632.045 Eemaldusinstrument poltaksiaalsetele kruvipeadele,
Matrix-ile 5.5

03.632.046 Ho6rits varskruvidele, Matrix-ile

03.632.049 Vastumoment, standardne, Matrix-ile 5.5

03.632.050 Hoidemuhv ristliitmikele, trukk, Matrix-ile

03.632.052 Kruvikeeraja Stardrive®, T15, lihike, Matrix-ile

03.632.053 Pikkuseindikaator ristliitmikele, trukk, Matrix-ile

03.632.055 Kruvikeeraja voll Stardrive®, T15, standardne

03.632.057 Ogajatke marker Matrix-ile

03.632.058 Sisestaja ogajatke markerile, Matrix-ile

03.632.072 Kruvikeeraja voll Stardrive®, T25, pikk, Matrix-ile

03.632.074 Kruvikeeraja Stardrive®, T25, pikk, T-kdepidemega, Matrix-ile

03.632.075 Kruvikeeraja Stardrive®, T25, pikk, sirge kaepidemega,
Matrix-ile

03.632.076 Vardatoukur/vastumoment, pikk, Matrix-ile 5.5

03.632.079 Vardasisestustangid, pikk, Matrix-ile 5.5

03.632.080 Kaepide, eemaldatav, Matrix-ile

03.632.081 Vardahoidetangid varrastele & 5.5 mm

03.632.083 Distraktoriots, luukruvidele, Matrix-ile 5.5

03.632.084 Distraktoriots, kruvipeadele, Matrix-ile 5.5

03.632.085 Hoidemuhv, eemaldatav, Matrix-ile 5.5

03.632.087 Hammasresti retraktor, Matrix-ile

03.632.090 T-kdepide porklinkvétmega, kuuskantliitmikuga 6.0 mm

03.632.091 Kaepide porklinkvétmega, sirge, kuuskantliitmikuga 6.0 mm

03.632.099 Vastumoment, pikk, Matrix-ile 5.5

03.632.103 Keermepuur varskruvidele & 3.5 mm, pikkus 180 mm

03.632.104 Keermepuur varskruvidele & 4.0 mm, pikkus 180 mm

03.632.105 Keermepuur varskruvidele & 5.0 mm, pikkus 180 mm

03.632.106 Keermepuur varskruvidele & 6.0 mm, pikkus 180 mm

03.632.107 Keermepuur varskruvidele & 7.0 mm, pikkus 180 mm

03.632.108 Keermepuur varskruvidele & 8.0 mm, pikkus 180 mm

03.632.109 Keermepuur varskruvidele & 9.0 mm, pikkus 180 mm

03.632.155 Keermepuur varskruvidele & 5.5 mm, pikkus 180 mm

03.632.169 Vardatéukur varrastele @ 5.5 /6.0 mm, Matrix-ile

03.632.202 Kinnitustangid varrastele & 5.5 ja @ 6.0 mm

03.632.204 Piiratud po6rdemomendiga kdepide, 3 Nm

03.632.400 Kruvikeeraja voll Stardrive®, T25, standardne, sirge otsaga,

kuuskantliitmikuga, Matrix-ile
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03.632.401 Kruvikeeraja voll Stardrive®, T25, Wert? (=Form wéhlen), 03.616.083 Nupp reduktsiooniinstrumentidele, aksiaalne
sirge otsaga, kuuskantliitmikuga, Matrix-ile 03.620.061 T-kaepide porkvétme ja podrdemomendi piirikuga
03.632.408 V‘ahe‘nd'usinstrument spondilolisteesile, standardne, 03.620.205 Keermepuur, kandtilitud, lilikaarevarrekese kruvidele &/ 5,0 mm
l\/[atnx—ne _5'5 — — — 03.620.206 Keermepuur, kantUlitud, Itlikaarevarrekese kruvidele & 6,0 mm
03.632.409 Vah.en@smstrumenﬁspéndu\ollsteESIIe, pikk, Matrix-ile 5.5 03.620.207 Keermepuur, kanudlitud, Itlikaarevarrekese kruvidele & 7,0 mm
03.636.008 T—kaep@e kuu.skant|||tm|.kuga 6'_0 mm 03.620.208 Keermepuur, kantdlitud, llikaarevarrekese kruvidele &3 8,0 mm
388.410 Eraldam|stlang|d va.rskru.wdele, pikkus 330 mm - 03.620.209 Keermepuur, kantdlitud, lilikaarevarrekese kruvidele &/9,0 mm
;:::iz Komprezs:(oonltjn‘gm, pikkus 335‘l$m' varskruvidele 03.627.029 Instrumendihoidik, kiirguslabipaistev
: varsson 5 r“_vk' © T_lg 4.2 mm, pikkus ZAO_k':m 03.631.521 Kruvi pikkuse naidik
388.545 Antenn qu| ané fe, ~5|rge, © 2.3 mm, pikkus _275 mm 03.632.001 Kinnitushalss, standardne, Matrixile 5,5
388.546 Antenn krtlmkan“ah\e, kovera otsaga, @ 2.3 mm, pikkus 275 mm 03.632.003 Kruvikeeraja vars, T25, kanitlitud, standardne
388.549 Ante“r.m, sirge, Umara otsaga - - 03.632.017 Varda painuti silikoonkéepidemega
388.551 Ogajat.ke naaskel & 3.0 mm, pikkus 230 mm, kruvidele 03.632.036 Kinnitushlss, pikk, Matrixile 5.5
©40ja42 mm 03.632.037 Pai isi liaksiaalsetele kruvipeadel
- - T . . t t t U t
388.654 Pérkmehhanism kdepidemega, kuuskant-kiirlitmikuga 6.0 mm 03.632.042 Va\g(;ju ta~ml|(sm/s rutmen po L;a s:;aa Sedelft .ruvm.):a _ele
388.655 Varssond & 3.7 mm silikoonkdepidemega, pikkus 240 mm, —— ar .a ou F” vastumomen sea ere u sloonikruviie
varskruvidele @ 5.0 kuni 7.0 mm 03.632.073 Kruvikeeraja vars, T25, kantulitud, pikk
388.656 Ogajitke naaskel @ 4.0 mm silikoonkzepidemega, pikkus 03.632.076 Vardatoukur/vastumomentseade, pikk, Matrixile 5,5
255 mm, varskruvidele @ 5.0 kuni 7.0 mm 03.632.080 Kaepide, eemaldatav, Matrixile
388.657 Varssond & 3.8 mm, kovera otsaga, silikoonkaepidemega, 03.632.090 T-kdepide porkvétmega, kuuskantiidesega 6,0 mm
pikkus 290 mm, varskruvidele & 5.0 kuni 7.0 mm 03.632.099 Vastumomentseade, pikk, Matrixile 5,5
388.720 Poldildikur 03.632.400 Kruvikeeraja vars StarDrive®, T25, standardne
388.750 USS varda loike- ja paindeseade 03.632.401 Kruvikeeraja vars StarDrive®, T25, pikk
388.906 Proovivarras & 5.0 mm, pikkus 150 mm 04.616.500 Juhtetraat, painduv
68.632.125 Laadimisjaam Matrix-ile 5.5 388.906 Proovivarras & 5,0 mm, pikkus 150 mm
MATRIX-lilisambastisteem — MIS 68.632.125 Laadimisjaa?m Matrixile 5,5
02.606.003 Kirschneri traat & 1,6 mm, troakaariotsata, pikkus 480 mm SFWEITR Kombineeritud haamer
03.600.030 Lulikaarevarrekese naaskel & 5,6 mm, kantulitud Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega véta sellistel
03.600.031 Lulikaarevarrekese sond & 5,0 mm, kanuulitud juhtudel endale mingit vastutust.
03.600.032 Lilikaarevarrekese naaskel & 3,8 mm, kanuulitud
03.600.033 Lulikaarevarrekese sond & 3,5 mm, kantdlitud Magnetresonantskeskkond
03.606.021 Troakaari hoidik, nr 03.606.020 jaoks MR-tingimuslik - o -
03.611.035 Ekstraktor seadekruvile & 4,0 mm HaIV|ma" stsena.a.r\um|ga tehtud m|ttek|||n\||r1e ‘katsetamme naitas, et MATRIX—I9I|—
- - sambasusteemi implantaadid vastavad MR-tingimustele. Nende toodete skannimine
03.611.059 Pikendi .nr—le 03.611.035 on ohutu jargmistes tingimustes.
03.616.003 Varda pikkuse mall — Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat
03.616.035 Retraktsioonilaba, perkutaanne — Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gauss/cm)
03.616.036 Retraktsioonilaba, viheavatud — Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 1,5 Wrkg
03.616.037 Retraktsioonilaba, perkutaanne, pikk skaneerimise 15 minuti kohta
03.616.038 Retraktsioonilaba, véheavatud, pikk Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene MATRIX-lilisambaimplantaatide
03.616.039 Retraktsioonilaba eemaldamisinstrument temperatuur Gle 5,3 °C vorra kogu keha maksimaalsel keskmistatud erineeldumis-
03.616.040 Retraktsioonilaba eemaldamisinstrument, pikk kiirusel (SAR) 1,5 W/kg, nagu on moddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise
03.616.042 Kinnitushilss, lukustav 15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit vaartustel 1,5 teslat ja 3,0 teslat.
03.616.043 Kmmtush.ulsfs, I"ukustav, p|k.k - - MR-Ulesvétte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tdpselt samas
03.616.044 Tsentreerimishulss vardahoidikule, pikk piirkonnas voi suhteliselt lahedal MATRIX-Iilisambaseadmete asukohale.
03.616.046 Dissektor, tomp
03.616.047 Tsentreerimishlss vardahoidikule Toimingud enne toote kasutamist
03.616.048 Vardahoidik Steriilne seade
03.616.050 Poliiaksiaalse pea joondusvahend Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
03.616.051 Korgijuhik, Gheastmeline ka;utades. L . . . .
03.616.052 Koraiahik ah i Kk Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

e orgyuhi : uheastmeline, pi Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kont-
03.616.053 Vardatangid rollige toote aegumiskuupaeva ja veenduge visuaalselt, et steriilne pakend oleks
03.616.054 Aksiaalne reduktsiooniinstrument terviklik.

03.616.055 Vardatéukur - Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite, taielikkust ja Ghtsust.
03.616.056 Vardasisestustangid - Kontrollige SteI’II.|S€ pakendi uhtsfust, et pol_elks auke, kanaleid ega tihemikke.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi toode aegunud.

03.616.057 Vastumoment
03.616.058 Distraktsiooniinstrument, véheavatud Mittesteriilne seade
03.616.059 Kompressiooninstrument, vaheavatud Ettevotte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsena, tuleb enne kirurgilist ka-
03.616.062 Troakaar kanuilitud naasklile su.ta.mist| pLIJ(haztaSa ja auruga st.elrilise.eriQa. Enne puha;stahmislf Eegﬁal%age"hkogu
03.616.063 Aksiaalne reduktsiooniinstrument, pikk orlg'ﬂaa pa e.n ) n.r.we guruga sterlllseervl[n_!s‘taset.ag‘etoo e” eals lidetud ma |se§—

— - . se vOi mahutisse. Jargige Synthesi bro3udris ,Tahtis teave” esitatud puhastus- ja
03.616.069 Vardahoidik, perkutaanne, fikseeritud nurgaga steriliseerimisjuhiseid.
03.616.070 Kaepide Kirschneri varrastele & 1,6 mm
03.616.071 In situ taaskinnitustoru . .

sioonilab Kinni hend Implantaadi eemaldamine
03.616.072 Rétra tsioonilaba taaskinnitusvahen MATRIX-implantaadid on méeldud pusivaks implanteerimiseks ega ole ette nahtud
03.616.074 Dilataator & 1,8 mm /10,0 mm eemaldamiseks. Otsuse seadmete eemaldamise kohta peab tegema kirurg koos
03.616.075 Kaitsehlss & 5,0 mm kanuulitud keermepuurile patsiendiga, vottes arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ja teise kirurgilise
03.616.076 Kaitsehulss & 6,0 mm kaniilitud keermepuurile mﬁ&uﬂ' vc‘)irgalikku riski pjtsiendile.” ert -
- - - - -lulisambaststeem — degeneratiivne ja perforeeritu

.616.077 L . . . .
03.616.0 Ka?tsehlflss 27,0 mm kanL_i_L_J_“.tUd keermepuunile Kui iks MATRIX-implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmisi meetodeid.
03.616.078 Kaitsehilss & 8,0 mm kandlitud keermepuurile — Eemaldage vajaduse korral pealeklopsatavad péikisuunalised/paralleelsed
03.616.079 Kaitsehlss & 9,0 mm kanuulitud keermepuurile konnektorid. Pdikisuunaliste konnektorite kinnituskruvid, mis kinnitatakse
03.616.081 Ramm nitinoolist Kirschneri traadile longitudinaalsetele varrastele, voib eemaldada T15 Stardrive-kruvikeerajaga 3 Nm
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poérdemomenti piirava kaepidemega.
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— Otsakorgi eemaldamiseks suruge eemaldatava kdepidemega vastumomendi
instrument Ule kruvipea. Asetage poérdemomenti piirava kdepideme pérkmeh-
hanism neutraalasendisse, votke otsakorgi Stardrive-otsaga T25-kruvikeeraja ja
keerake vastupaeva.

— Eemaldage varras vardahoidmistangidega.

— Lulikaarevarrekese kruvi polUaksiaalse pea eemaldamiseks eemaldage koik
olemasolevad otsakorgid ja varras. Uhendage eemaldustéériista poltaksiaalsete
kruvipeade jaoks ette nahtud sisevars porkmehhanismiga ja sisestage
eemaldamistdoriista kaepidemesse. Samal ajal, kui hoiate kaepidet, keerake
sisevart paripaeva, kuni see peatub. Téstke pea eemaldamiseks.

— lUlikaarevarrekese  kruvi  eemaldamiseks  sisestage  kruvikeeraja  ots
ltlikaarevarrekese stvendisse ja keerake tugimuhvi rohelist nuppu paripaeva,
kuni muhvi ots on lulikaarevarrekese kruviga tugevasti Uhendatud. Eemaldage
kruvi.

MATRIX-lulisambaststeem — MIS

Kui konstrukt on vaja tle vaadata voi eemaldada, kasutage konstruktile ligipaase-

miseks minimaalselt invasiivset meetodit.

— Sisestage vardatéukur / vastumomendi
kaepidemega.

— Kui otsakorki on vaja I6dvendada parast 10 Nm pingutamist, kasutage otsakorgi
|6dvendamiseks eemaldatava kdepidemega vastumomendi instrumenti,
MATRIX-kruvikeeraja vart ja 10 Nm péérdemomenti piiravat kdepidet.

— Eemaldage 10 Nm p&6rdemomenti piirava pdrkmehhanismi kaepide sisseldikeko-
hast koos otsakorgiga. Kasutage vardatange, et eemaldada varras parast otsakor-
kide eemaldamist.

— Kui varras on eemaldatud, kasutage porkmehhanismiga T-kdepidemega
kruvikeeraja konstrukti, et saada katte koik ltlikaarevarrekese kruvid.

instrument koos eemaldatava

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

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide t66tlemise ja korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastodtlemise Uksikasjalikud juhised on esitatud ettevétte Synthes brosturis
.Tahtis teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend ,Mitmeosaliste
instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.

Kasutamise erijuhised

MATRIX-ltlisambaststeem — degeneratiivne

Valmistage lulikaarevarrekesed ette ja madrake kruvide pikkus.

— Tuvastage lulikaarevarrekeste asukoht ja kasutage korteksi labistamiseks naask-
lit.

— Avage sondi abil lulikaarevarrekese kanal. Lulikaarevarrekese asukoha, orientat-
siooni ja stigavuse kontrollimiseks sisestage radiograafilise piltdiagnostika abil
sond. Sobiva pikkusega kruvi valimisel kasutage sondil olevaid tahiseid, et teha
kindlaks lulikaarevarrekese stigavus.

— Koik lulikaarevarrekese kruvid MATRIX on isekeermestavad; kui eelistate keer-
mestamist, kasutage sobivat keermepuuri ja keermepuuri kéepidet.

Kruvikeeraja kokkupanek

— Libistage kinnitushulss kruvikeeraja varrele ja kinnitage porkvotme kéepide.

— Vétke kruvi.

— Valige sobiv kruvi 1abimoot ja pikkus ltlikaarevarrekese sondi tagasiside pohjal.
— Sisestage kruvikeeraja ots lulikaarevarrekese kruvi soonde ja keerake kinnitushul-
si rohelist nuppu paripadeva, kuni hilsi ots on kindlalt ltlikaarevarrekese kruvile
kinnitatud.

Kontrollige kruvi pikkust kruvimoodulis oleva malli abil.

— Enne kruvi vétmist seadke porkvéti neutraalsesse asendisse.

Kruvi sisestamine

— Sisestage kruvi. Kruvi sisestamise ajal hoidke kinnitushulsi musta osa.

— Kinnitushulsi vabastamiseks keerake rohelist nuppu vastupéeva ja eemaldage
kruvikeeraja.

— Veenduge, et polUaksiaalse kruvi pea oleks vaba selle asendi saavutamiseks ja et
seda ei piiraks luustruktuurid voi et see ei asetseks nendel. Vajaduse korral regu-
leerige kruvi kérgust ja/voi freesige kruvipeale lisaruumi.

— Kui kasutatakse eraldi poluaksiaalsete peadega llikaarevarrekese kruve, jargige
valikulisel meetodil kruvi sisestamist lukustava kinnitushtlsiga.

Varda valimine, I6ikamine ja painutamine

— Kruvipeade keeramiseks ja joondamiseks kasutage pea joondusvahendit.

— Varda vormi ja pikkuse maaramiseks kasutage proovivarrast.

— Valige eelvormitud varras voi kasutage varda vormimiseks malli jargi vardapainu-
tajat.

— Kruvi korgus tuleb reguleerida varda jargi. Vajaduse korral reguleerige kruvi kor-
gust kruvikeerajaga ilma kinnitushdlsita.

— Juba kinnikeeratud kruvipea poltaksiaalsuse taastamiseks sisestage joondusva-
hend kruvipeasse ja avaldage luku vabastamiseks piisavalt survet.

— Uhendusvarraste kasutamisel saab MATRIX-i lhendada heakskiidetud lulisamba
posterioorse stabiliseerimisstisteemiga; teavet vt kasutusjuhendist.

Varda sisestamine

Varda redutseerimine

Valik A. Varda redutseerimine vardatéukuriga

- Uhendage eemaldatav kéepide vardatéukuri/vastumomentseadme kaheksa-
nurkse otsaga.

— Lukake varras vardatoukuri/vastumomentseadme abil kruvipeasse.
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Valik B. Varda redutseerimine nookurhargiga
- Kasutage varda viimiseks ltlikaarevarrekese kruvi peasse nookurharki.

Reduktsioonikdigud

— Vaike nookurhark = 8,5 mm

— Keskmine nookurhark = 13,5 mm

— Jalaga nookurhark = 7,5 mm

- Varda redutseerimiseks naaberkruvide peadesse kasutage MATRIX'l jalaga noo-
kurharki.

Valik C. Varda redutseerimine vardasisestustangidega

- Veenduge, et porkvotme kaepide oleks taielikult avatud. Asetage vardasisestus-
tangid Ule varda kruvipeale. Vajutage tugevasti alla, kuni otsad haakuvad kruvi-
peaga. Pigistage kaepidet, et paigutada varras lulikaarevarrekese kruvi peasse.

— Reduktsioonikaik: 15 mm

- Vardasisestustange saab kasutada vastumomentseadmena otsakorgi 16plikul
pingutamisel.

Valik D. Varda redutseerimine spondulolisteesi reduktsiooniinstrumendiga

- Instrumendi kokkupanekuks liikake sisetoru labi vélistoru. Sisestage must mutter

ja vajutage tugevalt alla, kuni kuulete klopsu. Likake sisetoru tles musta mutri

suunas ja keerake musta mutrit paripdeva, kuni must joon on 30-joonel néhtav.

Asetage reduktsiooniinstrument kruvipeale. Vajutage tugevasti alla, kuni otsad

haakuvad. Laadige kuuskantpesa porkvotme kaepidemesse ja sisestage see re-

duktsiooniinstrumendi Glaossa.

— Keerake porkvotme kdepidet paripaeva, et redutseerida varras kruvipeasse. Taie-

lik reduktsioon saavutatakse, kui instrumendi kljel olev must joon on 0-joonel

néhtav.

Otsakorgi sisestamiseks labi instrumendi eemaldage kuuskantpesa.

— Instrumendi eemaldamiseks kruvipeast keerake pihupidet vastupaeva, kuni inst-
rumendi kuljel olev joon on 30-joonel ndhtav.

- Reduktsioonikaik: 30 mm

Paralleelse reduktsiooni voib saavutada kahe reduktsiooniinstrumendi samaaeg-

sel kasutamisel samal ltlikehal.

Spondulolisteesi reduktsiooniinstrumenti saab kasutada vastumomentseadme-

na otsakorgi I6plikul pingutamisel.

1-astmelise otsakorgi sisestamine

Sisestage kruvikeeraja varre ots otsakorgi T25-soonde. Vajutage tugevasti alla.
Kruvikeeraja vars on isehoidev.

— Korgi soovitud joonduse tagamiseks sisestage otsakork labi vardatoukuri/vastu-
momentseadme. Keerake otsakork péripdeva implantaadi peasse.

Kinnitage otsakork ajutiselt kerge pé6rdemomendiga ja hoidke varda soovitud
asendit. Asetage Ulejaéanud korgid paika ja pingutage ajutiselt.

Distraheerimine

— Lopuks keerake tks otsakork taielikult kinni, et tekitada distraktsiooniks fiksee-
ritud punkt. Keerake Umberpaigutatava kruvi otsakorki veerand pooret tagasi.

— Kasutage konstruktsiooni distraheerimiseks distraktsioonitange. Soovitud asen-
dis keerake otsakorgid kruvikeerajaga kinni.

— Hoidetange voib kasutada ajutise distraktsioonipunktina, kui kiilgnevad lulikaa-
revarrekese kruvid on Uksteisest liiga kaugel.

Kompresseerimine

— Lopuks keerake tks otsakork taielikult kinni, et tekitada distraktsiooniks fiksee-
ritud punkt. Keerake imberpaigutatava kruvi otsakorki veerand pooret tagasi.

— Konstruktsiooni kokkusurumiseks kasutage kompressioonitange. Soovitud
asendis keerake otsakorgid kruvikeerajaga kinni.

— Vardahoidetange voib kasutada ajutise kompressioonipunktina, kui kiilgnevad
ltlikaarevarrekese kruvid on liiga kaugel.

Pingutage I6plikult.

— Asetage vastumomentseade kruvipeale. Kinnitage kruvikeeraja vars péérdemo-
mendi piirikuga T-kdepidemele. Sisestage instrument ldbi vastumomentseadme
kanuuli otsakorgi kruvikeeraja soonde. Veenduge, et polUaksiaalne pea oleks
vardaga risti, ja pingutage, kuni tunnete tagasisidet. See naitab, et vajalik 10 Nm
pdoérdemoment on rakendatud. Korrake toimingut kdigi otsakorkide puhul.

— Parast koigi kruvide esmakordset 16plikku pingutamist kaige koik otsakorgid jarjest
uuesti Ule. Alustage konstruktsiooni kaudaalsest vasakust kruvist ja jatkake paripae-
va, et korrata stistemaatiliselt koigi konstruktsiooni otsakorkide l6plikku pingutamist.

— Alternatiivina saab otsakorgi l6plikul pingutamisel kasutada vastumomentsead-
mena sponddlolisteesi reduktsiooniinstrumenti ja vardasisestustange.

Valikuline meetod

Kruvi sisestamine lukustava kinnitushulsiga

Sisestage kruvi lukustava kinnitushulsiga.

— Kruvikeeraja ja kinnitushulsi kokkupanekuks vajutage kinnitushulsi proksimaalsel
otsal asuvale laadimiskraele.

— Seejarel lukake hulssi varre kdepideme poole, kuni see peatub.

- Vabastage laadimiskrae ja veenduge, et kinnitushdlss oleks kindlalt kruvikeeraja
kulge kinnitatud.

— Tommake rohelist lukustusrongast kaepideme poole.

— Asetage kruvikeeraja ots kindlalt ltlikaarevarrekese kruvi T25-tdhtstvendisse.

- Porkvotme kaepideme kasutamisel veenduge, et see oleks neutraalasendis.

— Keerake kinnitushulsi halli nuppu péripdeva. Pingutage tugevalt implantaadi kin-
nitamiseks, kasutades kaepidet vastumomendina.
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— Lukake rohelist lukustusrongast halli nupu suunas. Vajaduse korral seadke pork-
votme kdepide kruvi sisestamiseks edasisuunda.

— Kruvi vabastamiseks kinnitushdlsilt tommake halli lukustusrongast kdepideme
suunas, poorake hobedast nuppu vastupéeva ja eemaldage kruvikeeraja.

— Poluaksiaalsed kruvipead peavad pérast sisestamist jadma vabaks ja liikuvaks, et
vbimaldada otsakorgi sisestamisel ja I6plikul pingutamisel vardaga joondamist.

— Kui hoidehlss on Ghendatud, ei saa kruvipea liikuvust hinnata.

Valikuline meetod

Kokkupanemata ltlikaarevarrekese kruvi sisestamine

Sisestage kokkupanemata ltlikaarevarrekese kruvi.

— Valmistage lulikaarevarreke ette ja sisestage kokkupanemata ltlikaarevarrekese
kruvid soovituste kohaselt.

— Lukake hodrits kruvikeeraja varrele. Kinnitage kruvikeeraja ots kokkupanemata
ltlikaarevarrekese kruvi kiilge. H60ritsege, kuni must joon on varrel nahtav. See
naitab, et implantaadipea jaoks on piisavalt ruumi.

PolUaksiaalse pea kokkupanek

— Sisestage paigutusinstrumendi sisemine vars kdepidemesse ja keerake paripdeva
kinni. Kruvipea tlesvotmiseks joondage poltaksiaalsete kruvipeade paigutusva-
hend poluaksiaalse peaga implantaadi vardapesaga ja vajutage alla.

— Paigutage paigutusvahend koos polUaksiaalse peaga kokkupanemata lulikaare-
varrekese kruvile ja vajutage alla. Veendumaks, et polUaksiaalne pea on kokku-
panemata lulikaarevarrekese kruvi kilge kindlalt kinnitunud, tostke ettevaatli-
kult paigutustooriista ja kallutage polUaksiaalset pead.

— Pea paigutusvahendi vabastamiseks vajutage vahendi distaalses otsas asuvat
nuppu.

— Kui poltaksiaalne pea ei kinnitu korralikult kokkupanemata ltlikaarevarrekese
kruvi pea kulge, voib vajalik olla lisahddritsemine voi kruvi kdrguse reguleerimi-
ne, et tagada piisav ruum pea vaba liilkumise voimaldamiseks.

Valikuline meetod

Poluaksiaalse pea eemaldamine

— Vajaduse korral saab poluaksiaalse pea operatsiooni ajal ltlikaarevarrekese kru-
vilt eemaldada.

— Eemaldage olemasolevad otsakorgid ja varras.

- Uhendage eemaldustdériista poliiaksiaalsete kruvipeade jaoks ette ndhtud sise-
vars pérkmehhanismiga ja sisestage eemaldamistooriista kaepidemesse.

— Veenduge, et must joon oleks pea eemaldusvahendi sisemisel varrel ndhtav.

— Vajutage pea eemaldusvahendi ots poltaksiaalsesse peasse. Kui pea eemaldus-
vahendi ots puudutab poltaksiaalse pea adrikut, voite tunda taktiilset tagasisi-
det. Samal ajal, kui hoiate kaepidet, keerake sisevart paripaeva, kuni see peatub.
Tostke pea eemaldamiseks.

— Implantaadi pea eemaldamiseks instrumendilt keerake porkvoétit vastupdeva,
kuni must joon on nahtav. Tdmmake pea instrumendilt maha.

— Pea eemaldusvahendit voib kasutada nii kokkupanemata kui ka eelkokkupandud
kruvide polUaksiaalse pea eemaldamiseks.

— Pollaksiaalse reduktsioonipea eemaldamiseks tuleb sakid esmalt kiljest murda.

Valikuline meetod

Reduktsioonikruvid

— Reduktsioonikruvid on saadaval eelkokkupandud kujul voi pealeklopsatavate
versioonidena ise kokkupanekuks.

— Jargige kruvi sisestamiseks eelkokkupandud poltaksiaalsete kruvide voi kokku-
panemata lulikaarevarrekese kruvi meetodit.

— Vétke kruvimoodulilt otsakork T25-kruvikeeraja varrega. Kruvikeeraja vars on
isehoidev.

— Asetage vardatoukur / reduktsioonikruvide vastumomentseade kruvipeale. Si-
sestage otsakork ldbi vastumomentseadme. Otsakorgi keeramine redutseerib
varda kruvipeasse.

— Reduktsioonikruvi sakkide murdmiseks asetage vardatoukur / kdepidemega re-
duktsioonikruvide vastumomentseade kruvipeale. Liigutage sakieemaldusva-
hendit 6rnalt mediaalselt, seejarel lateraalselt, et murda sakisein poltaksiaalse
pea kuljest lahti.

Teine meetod otsakorgi sisestamiseks
— Otsakorgi sisestamiseks voib vastumomentseadme asemel kasutada reduktsioo-
nikruvide kroonhoidikut.

Valikuline meetod

Poikikonnektorite lisamine

— Kasutage poikikonnektorite pikkusenaidikut, et hinnata kahe varda vahelist kau-
gust. Vaadake pikkusenaidikul ristlatil sobiva poikikonnektori suurust.

— Poikikonnektorid on tédhistatud suurusega 1-8, mis vastavad pikkusendidikul
olevatele numbritele. Valige sobiv poikikonnektor.

— Poikikonnektori otsad saab kldpsata vardale, et kinnitada see soovitud punkti.

— Kinnitage poikikonnektor varrastele kruvikeeraja ja pd6rdemomenti piirava kae-
pidemega. Seadekruvi pingutamisel kasutage kinnitushulssi. Seadekruvide pin-
gutamisel on tunda taktiilset tagasisidet.
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Valikuline meetod

Varrastevaheliste konnektorite lisamine

— Valige pealekldpsatav avatud paralleelkonnektor vastuvoetava varda labimoddu
jargi. Aktsepteeritavad labimoddud on séovitatud konnektori mélemale kiljele,
et tagada Oige suurusega varda kinnitamine iga ava kulge.

- Kinnitage igale vardale eelistatud konnektor. Paigaldage T15-kruvikeeraja vars
3 Nm podrdemomenti piiravale kdepidemele ja libistage kinnitushlss kruvikee-
raja varrele. Konnektori kinnitamiseks varrastele asetage T15-kruvikeeraja iga
seadekruvi soonde ja libistage tagasitommatav kinnitushulss distaalsesse
asendisse. Pingutage koiki seadekruve, kuni tunnete taktiilset tagasisidet.

— Kui konstruktsiooni mis tahes osa vajab lisareguleerimist, tuleb koik kruvid
takistuspunktini lahti keerata. Arge eemaldage seadekruve koostust. Pérast
16plikku reguleerimist pingutage seadekruve uuesti.

- Poikikonnektori kinnitushlssi ei saa kasutada, kui pingutate paralleelselt kahe
seadekruviga.

- Soovitatud kalibreerimise teavet vaadake poérdemomenti piirava kdepideme
pakendilt ja margistuselt.

Valikuline meetod

Distraktsioon posterioorse ltlikeha fusiooniks

— Libistage eemaldatav kinnitushulss pikale T25-kruvikeerajale. Libistage distrak-
tori ots kruvikeeraja otsale ja vajutage tugevasti eemaldatavasse kinnitushdlsi.

— Sisestage kruvikeeraja varre ots kruvipeasse. Veenduge, et kruvikeeraja ots oleks
taielikult kruvipea soones. Keerake rohelist nuppu paripaeva.

— Sisestage kaks lulikaarevarrekese kruvi.

- Eemaldatava kinnitushulsi vabastamiseks distraktori otsalt tommake rohelist
nuppu kdepideme poole. Eemaldage kruvikeeraja ja kinnitushdlss ning korrake
toimingut teise ltlikaarevarrekese kruviga.

— Sisestage distraktori moélemad tihvtid distraktori otstesse. Lukustage pddratava
distraktoriharu nurkasend, poorates hooba. Seadke lulitushoob distraktsiooni-
asendisse (D) ja keerake tilbbmutri kruvi paripdeva, kuni soovitud distraktsioon on
saavutatud.

— Tehke diskektoomia ja lulidevaheline fusioon.

— Nurkasendi vabastamiseks ja distraktori eemaldamiseks seadke lulitushoob
neutraalasendisse (N).

- Kinnitage kruvikeeraja / eemaldatav kinnitushtlss tagasi ja keerake rohelist
nuppu vastupaeva.

Alternatiivsed distraktoriotsakud ja meetodid

— Saadaval on kolm erinevat distraktoriotsakut, mida saab kasutada eri kombinat-
sioonides.

— Kruvide distraktoriotsakut saab kasutada lulikaarevarrekese kruvide, poltak-
siaalsete kruvide ja pollaksiaalsete reduktsioonikruvidega. Véimalik on teha
paralleelset distraktsiooni.

— Distraktoriotsakut koos kruvipeadega saab kasutada pollUaksiaalsete kruvide,
poluaksiaalsete reduktsioonikruvide ja monoaksiaalsete kruvidega. Need kinni-
tatakse polUaksiaalse kruvipea kilge parast lulikaarevarrekese kruvi sisestamist.
Tugevasti pingutades muutub kruvi monoaksiaalseks ja voimalik on paralleelne
distraktsioon. Need otsakud sobivad eriti hasti juhtudeks, kus luukruvide otsad
ristuvad ltlisamba tugeva lordoosi tottu.

— Konksuga distraktoriotsakut saab kasutada lulikaarevarrekese kruvide, poltak-
siaalsete kruvide ja poluaksiaalsete reduktsioonikruvidega. Voimalik on teha
distraktsiooni.

Valikuline meetod

Otsakorgi eemaldamine

Otsakorgi I6dvendamine

- Otsakorgi eemaldamiseks likake eemaldatava kdepidemega vastumomentsea-
de kruvipeale. Seadke poérdemomenti piirava kdepideme porkvéti neutraala-
sendisse, votke otsakorgi Stardrive-otsaga T25-kruvikeeraja ja keerake vastupae-
va.

- Otsakorgid on moeldud konstruktsiooni lukustamiseks ning operatsioonijargse
|6dvenemise ja varda ldbitungimise voimaluse vdhendamiseks. Seetdttu voib
monel juhul olla I6dvendamise podrdemoment tle 10 Nm. Sellistel juhtudel ka-
sutage otsakorgi eemaldamiseks jargmisi meetodeid.

— Keerake jarjest paripdeva ja seejarel kohe vastupéeva. Keerake, kuni tunnete voi
kuulete implantaadilt tagasisidet. Korrake toiminguid, kuni otsakork on lahti.

- Kui parast mitut otsakorgi lddvendamise katset on pdérdemoment endiselt liiga
suur, tuleb kasutada jargmisi meetodeid.

Valik A: vastupidine pédrdemoment kdrvalasuval kruvil

- Asetage vardatoukur / eemaldatava kdepidemega vastumomentseade samal
vardal naaberkruvile (st ks aste kdrgemale voi madalamale). Samal ajal asetage
|6dvendatavale otsakorgile vastumomentseade ning haarake otsakorgi tahtsu-
vendiga kinni kruvikeeraja varrest ja pé6rdemomendi piiriku kdepidemest. Sead-
ke poordemomenti piirava kdepideme porkvoti neutraalasendisse ja hakake
keerama jarjest paripdeva ning siis kohe vastupdeva. Keerake, kuni tunnete voi
kuulete implantaadilt tagasisidet. Korrake toiminguid, kuni otsakork on lahti.
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Valik B: rakendage vardale allapoole suunatud joudu.

— Rakendage vardale allapoole suunatud joudu. Asetage vardasisestustangid kru-
vile ja pigistage tugevalt kdepidemeid. Seadke pédrdemomenti piirava kdepide-
me porkvoti neutraalasendisse. Rakendades reduktsioonikoormust, hakake kee-
rama jarjest paripdeva ja seejarel kohe vastupdeva. Keerake, kuni tunnete voi
kuulete implantaadilt tagasisidet. Korrake toiminguid, kuni otsakork on lahti.

MATRIX-ltlisambaststeem — MIS-instrumendid

Ettevalmistamine

Patsiendi paigutamine

— Paigutage patsient réntgenlabipaistvale operatsioonilauale kdhuli lamavas asen-
dis. Lulisamba optimaalse visualiseerimise saavutamiseks peab operatsioonilaua
Umber olema piisavalt vaba ruumi, et fluoroskoopiline arkoskoop p66rleks vabalt
AP, poiki ja lateraalsete vaadete jaoks. Anatoomiliste orientiiride tapne visuali-
seerimine ja lUlikaarevarrekeste fluoroskoopiline visualiseerimine on MATRIX
MIS-ststeemi kasutamisel kohustuslik. Jargmistes jaotistes kirjeldatakse antero-
posterioorse ja lateraalse fluoroskoopia kasutamist.

Meetod

Valik A. Perkutaanne meetod

— Perkutaanne meetod holbustab lihaste tompi dissektsiooni vaikeste Uksikute sis-
seldigetega, mille kaudu paigaldatakse Uksikud implantaadid.

— Kasutades fluoroskoopiat, leidke ja markige iga ltlikaarevarrekese, kuhu kruvi
tuleb paigaldada, lateraalsed piirid. Need margid naitavad, kuhu tehakse tksi-
kud sisseldiked. Olenevalt patsiendi anatoomiast ja ltlikaarevarrekeste fluoros-
koopilisest asukohast peavad koik sisseldiked olema sagitaalse suunaga ning
umbes 15 mm pikkused.

— Pdrast sobivate asukohtade kindlaksmadramist tehke nahka ja sidekirmesse koik
vajalikud sisseliked. Enne lulikaarevarrekese ettevalmistusinstrumentide sisesta-
mist voib koe dissektsiooni holbustamiseks kasutada tompi dissektorit.

Valik B. Véheavatud meetod

— Vaheavatud meetod voimaldab lihaste atraumaatilist témpi dissektsiooni, nii et
koik instrumendid ja implantaadid sisestatakse Uhise sisseldike kaudu.

— Kasutades fluoroskoopiat, leidke ja markige lulikaarevarrekeste lateraaalsed pii-
rid. See naitab, kuhu tuleb teha sidekirme sissel6iked. Uldjuhul tuleb sisseloiked
teha keskjoonest 2 cm kuni 4 cm lateraalselt. See oleneb patsiendi anatoomiast
ja lulikaarevarrekeste tegelikust fluoroskoopilisest asukohast.

Lateraalsed voi bilateraalsed naha ja sidekirme sisseldiked

— Parast kirurgilise trajektoori kindlaksmaaramist tehke nahka ja sidekirmesse so-
biva suurusega sisseldige (umbes 30 mm thetasandiliste protseduuride korral).
Parast sidekirme sisseldiget leidke multifidus'e ja longissimus’e lihaserihmade
vahel eraldustasand. Tehke multifidus’e ja longissimus’e lihasetasandite vahele
témp sisseldige kuni luuanatoomiani. Lihasetasandite hoolikas eraldamine voib
vbimaldada avaskulaarset dissektsiooni. Veenduge, et instrumendi ja implantaa-
di paigaldamiseks tehtaks piisav dissektsioon. Koetasandite dissektsiooni hél-
bustamiseks voib kasutada tompi dissektorit.

Naha sisselige keskjoonel
— Teise voimalusena vdib teha naha sisseldike keskjoonel lateraalse voi bilateraalse
sidekirme sissel6ikega.

Lulikaarevarrekese korteksi perforeerimine luu ligipaasunoelaga

— Asetage luu ligipaasundel lulikaarevarrekese sisestuspunkti ja joondage luu ligi-
paasundel lulikaarevarrekese trajektooriga. Vajaduse korral sisestage ndel uues-
ti ja paigutage Umber. Viige luu ligipddsunoel lulikaarevarrekesse, koputades
seda kergelt vasaraga. Keerake kaepidet veerand pooret, et troakaar luu ligipaa-
sundelast eemaldada, jalgides samas, et luu ligipadsundel jaab paigale.

Alternatiivne meetod

Lulikaarevarrekese korteksi perforeerimine kantdlitud naaskliga

Kanudlitud naaskli kokkupanek

— Keerake nupp troakaarihoidikult lahti ja asetage tasasele pinnale. Sisestage tro-
akaari suur ots ja asetage see nupusivendisse.

— Libistage hoidehdlss le troakaari ja pingutage.

— Kui troakaar ja troakaari hoidehdlss on kokku pandud, tuleb troakaari ots paigu-
tada nuppu, seades selle nupuga Uhetasa.

— Valige kanudlitud naaskel, mis vastab sobiva kruvi labiméddule.

— Sisestage hoidehlsiga kokkupandud troakaar kantdlitud naaskli pihupidemes-
se ja pingutage.

Lulikaarevarrekese korteksi perforeerimine kantulitud naaskliga

— Perforeerige ltlikaarevarrekese korteks troakaari ja troakaarihoidikuga kanuduli-
tud naaskliga. Hoides naaskli asendit ltlikaarevarrekeses, poorake troakaari-
koostu vastupaeva, et see naaskli otsast eemaldada.

— Personali kiirgusega kokkupuute vdhendamiseks voib lulikaarevarrekese naaskli
kinnitada réntgenlabipaistva instrumendihoidiku kulge.

Sisestage Kirschneri varras

— Kirschneri traadid on piisavalt pikad, et neid saaks ltlikaarevarrekese ettevalmis-
tuse ja pehmekoe dilatsiooni ajal kdega paigal hoida.

— Sisestage Kirschneri traat kantulitud naaskli véi luu ligipadsundela otsa.

— Viige Kirschneri traat fluoroskoopia abil sobivale stigavusele. Stigavusviitena voib
kasutada Kirschneri traadile soévitatud jooni.
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— Kirschneri traati saab sisestada kasitsi voi Kirschneri traadi kdepidemega
(vt alternatiivset meetodit Kirschneri traadi kaepideme kasutamisega).
— Sisestage koik Kirschneri traadid vajaduse jargi.

Alternatiivne meetod

Kirschneri traadi kdepideme kasutamine

— Kirschneri traadi kdepidet kasutatakse Kirschneri traatide edasiviimiseks voi ee-
maldamiseks protseduuri ajal. Nool té6riistal néitab Kirschneri traadi edasiviimi-
se vOi eemaldamise suunda. Kirschneri traadi kdepideme kasutamiseks vajutage
lukustuspéastikut ja lukake tooriist Kirschneri traadile. Vabastage paastik, et
seada to06riist kanudlitud naaskli voi luu ligipadsundela otsa kohal olevasse asen-
disse. Vahekaugus tooriista ja kantdlitud naaskli voi luu ligipadsunoela vahel
peab olema vérdne Kirschneri traadi sisestamisstigavusega.

- Kirschneri traadi edasiviimiseks koputage vasaraga kergelt I66kpinnale.

— Lopetage koputamine, kui tooriist jduab kantulitud naaskli voi luu ligipadsunoe-
la tlemise osani.

— Sisestage koik Kirschneri traadid vajaduse jargi.

Alternatiivne meetod

Painduva juhtetraadi ja rammi kasutamine

— Painduvad juhtetraadid on té6alast eemaleviimiseks voi fluoroskoopia eesmargil
kergesti painutatavad. Rammi kasutatakse painduva juhtetraadi edasiviimiseks
voi eemaldamiseks.

- Sisestage painduv juhtetraat Iabi luu ligipdasundela. Lukustusfunktsiooni avami-
seks keerake rammi nuppu vastupdeva ja likake tooriist juhtetraadile.

- Asetage tooriista ots lulikaarevarrekese ligipadsukantuli néela Luer-lukustusporti.

Hoidke rammi rihveldatud osast ja keerake nuppu péripdeva, et todriist juhtetraadil

kinni keerata.

Viltige juhtetraadile kinni keeramisel t&6riista allapoole vajutamist.

- Juhtetraadi edasiviimiseks koputage kergelt vasaraga rammi otsale. Juhtetraadi

edasiviimise stgavuse hindamiseks on instrumendi otsal 5 mm sammudega

stigavusmargised.

Parast iga 15 mm sisestamist tuleb ramm tagasi tdmmata, et véimaldada juhte-

traadi edasiviimist. Lukustusfunktsiooni avamiseks keerake nuppu vastupaeva,

tdmmake rammi tagasi, kuni vedrupinge all olev ots on taielikult laienenud,

ja keerake nuppu paripéeva, et seda uuesti pingutada.

— Lopetage koputamine, kui juhtetraat jduab soovitud stigavuseni.

— Ramm v6ib juhtetraadi liigutada 15 mm kaugusele luu ligipaasundela otsast.

— Todriista eemaldamiseks keerake nuppu vastupdeva, et todriist lahti keerata ja
juhtetraadilt maha tdmmata. Sisestage koik juhtetraadid vajaduse jargi.

— Juhtetraadi eemaldamiseks sisestage juhtetraat nupu keskel olevasse auku.
Keerake tooriista rihveldatud osa paripdeva, et tooriist juhtetraadil kinni keerata.
Juhtetraadi eemaldamiseks koputage vasaraga t6oriistal kergelt Glespoole.

Lulikaarevarrekese sond

— Hoides lulikaarevarrekeses Kirschneri traadi asendit, eemaldage kantulitud
naaskel voi luu ligipddsundel. Asetage kanuulitud naaskli ots Ule Kirschneri
traadi otsa.

— Personali kiirgusega kokkupuute vdhendamiseks voib ltlikaarevarrekese sondi
kinnitada rontgenlabipaistva instrumendihoidiku klge.

Lulikaarevarrekese jaoks keerme puurimine (valikuline)

— Enne kruvide sisestamist valmistage topeltstidamikuga kruvidele ette tee kantu-
litud keermepuuridega, lébistades lulikaarevarrekese. Umbritsevate pehmete
kudede trauma vahendamiseks tuleb kasutada keermepuuri proksimaalse otsa
katmiseks kaitsehulssi. Kaitsehtlsid on valmistatud elektrit isoleerivast PEEK-ma-
terjalist. Kaitsehulsi lukustamiseks kantulitud keermepuuri varrele joondage
nooled ja Iltkake need kokku. Kaitsehulsi lukustusasendist vabastamiseks hoidke
kaitsehulsi rihveldatud osa ja keerake keermepuuri paripdeva edasi. Stigavusast-
med on olemas keermepuuri moélemas otsas, et hinnata stigavust implantaadi
Oige suuruse valikuks.

Kruvi sisestamine

Maérake kruvi pikkus

— Kruvi 6ige pikkus tuleb maéarata kindlaks parast Kirschneri traatide paigaldamist
ja lulikaarevarrekeste ettevalmistamist.

— Sisestage 10 mm dilataator Ule Kirschneri traadi, kuni ots j6uab ltlikaarevarreke-
se sisestuspunkti. Dilataator on valmistatud elektrit isoleerivast PEEK-materjalist.

— Madrake kindlaks kruvi pikkus, asetades kruvi pikkusenaidiku dilataatori Glaosa-
le. Eemaldage kruvi pikkus Kirschneri traadi topeltjoonte vahelt.

Poltaksiaalse kruvi kokkupanek (valikuline)

— Kui kasutatakse kanuulitud lulikaarevarrekese kruvi, tuleb poltaksiaalne pea
kokku panna enne retraktsioonilabade Ghendamist ja kruvikoostu sisestamist.

— Kruvipea Ulesvotmiseks joondage poltaksiaalsete kruvipeade paigutusvahend
poluaksiaalse peaga implantaadi vardapesaga ja vajutage alla.

— Paigutage paigutusvahend koos polUaksiaalse peaga kokkupanemata lulikaare-
varrekese kruvile ja vajutage alla. Veendumaks, et poltaksiaalne pea on kokku-
panemata lulikaarevarrekese kruvi kulge kindlalt kinnitunud, tostke ettevaatli-
kult paigutustdoriista ja kallutage poltaksiaalset pead.

— Pea paigutusvahendi vabastamiseks vajutage vahendi distaalses otsas asuvat
nuppu.
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Retraktsioonilabade valimine

— Véheavatud meetodi korral kasutab Ghetasandiline konstruktsioon ainult vahe-
avatud retraktsioonilaba.

— Perkutaanse meetodi ja mitmetasandiliste konstruktsioonide korral kasutage
koigil tasanditel perkutaanset retraktsioonilaba.

— Kasutage standardset retraktsioonilaba kuni 80 mm meetodi korral.

Kasutage pikka retraktsioonilaba tle 80 mm meetodi korral.

— Dilataatori kuljele soovitatud margised naitavad koe stigavust.

Kinnitage retraktsioonilaba lulikaarevarrekese kruvile.

— Valige sobiv kruvi. Kontrollige ltlikaarevarrekese naaskli/sondi voi keermepuuri
(selle kasutamisel) pikkust ja labimo6tu ning valitud kruvide vastavust Uksteisele.

— Vaheavatud retraktsioonilaba Uhendamiseks kruviga hoidke ltlikaarevarrekese
kruvi ja retraktsioonilaba vastaskates ning joondage pilud. Pigistage retraktsioo-
nilaba, surudes selle samal ajal ltlikaarevarrekese kruvile, kuni need klépsavad
kokku.

— Perkutaanse retraktsioonilaba tthendamiseks kruviga hoidke laba, surudes samal
ajal sormega lehtvedru alguspunktile. Vajutage retraktsioonilaba ltlikaarevarre-
kese kruvi Ghele kuljele, kuni need kldpsavad kokku.

- Kinnitage teine retraktsioonilaba ltlikaarevarrekese kruvi vastaskdljele.

— Kontrollige retraktsioonilaba/kruvi konstruktsiooni kerge tdmbamise ja likkami-
sega, et veenduda labade kindlas kinnitumises.

Alternatiivne meetod

Taaskinnitusvahendi kasutamine

— Valige sobiv kruvi. Kontrollige lulikaarevarrekese sondi voi keermepuuri (selle
kasutamisel) pikkust ja labim&6tu ning valitud kruvide vastavust Uksteisele.

— Vaheavatud retraktsioonilaba thendamiseks Itkake see taaskinnitusvahendi var-
rel Ules, nii et retraktsioonilaba aken Uhtiks vahendile s¢6vitatud méarkidega.
Retraktsioonilaba haakub vahendi réngale.

— Perkutaanse retraktsioonilabade thendamiseks kruviga laadige esimene retrakt-
sioonilaba taaskinnitusvahendi Ghele kuljele. Laadige teine perkutaanne retrakt-
sioonilaba taaskinnitusvahendi vastaskuljele.

— Hoidke lulikaarevarrekese kruvi ja laaditud taaskinnitusvahendit vastaskates ja
joondage pilud. Vajutage taaskinnitusvahend llikaarevarrekese kruvile, kuni
retraktsioonilabad klopsavad kinni. Retraktsioonilabade lehtvedrud peavad ole-
ma taielikult kldpsuga kinnitunud.

— Kontrollige retraktsioonilaba/kruvi konstruktsiooni kerge tombamise ja lukkami-
sega, et veenduda labade kindlas kinnitumises.

Alternatiivne meetod

Retraktsioonilaba kinnitamine kruvimoodulil olevale ltlikaarevarrekese kruvile

— Valige sobiv kruvi. Kontrollige ltlikaarevarrekese naaskli/sondi voi keermepuuri
(selle kasutamisel) pikkust ja labima6tu ning valitud kruvide vastavust Uksteisele.

— Hoidke retraktsioonilaba ja vajutage see kruvimoodulil olevale ltlikaarevarrekese
kruvile, kuni need kldpsavad kokku.

— Kontrollige retraktsioonilaba/kruvi konstruktsiooni kerge tdmbamise ja likkami-
sega, et veenduda labade kindlas kinnitumises.

Asetage kruvikoost lukustusmuhvile.

— Kruvikeeraja ja kinnitushulsi kokkupanekuks vajutage kinnitushulsi proksimaalsel
otsal asuvale laadimiskraele.

— Seejarel lUkake hulssi varre kdepideme poole, kuni see peatub.

- Vabastage laadimiskrae ja veenduge, et kinnitushdlss oleks kindlalt kruvikeeraja
kilge kinnitatud.

— Toémmake rohelist lukustusrongast kaepideme poole.

— Laadige retraktsioonilaba/MATRIX-kruvi koost hoidehdlsile, sisestades kruvikee-
raja otsa labi retraktsioonilaba kruvipeasse.

— Porkvotme kdepideme kasutamisel veenduge, et see oleks neutraalasendis. Kee-
rake kinnitushulsi halli nuppu péripaeva. Pingutage tugevalt implantaadi kinnita-
miseks, kasutades kdepidet vastumomendina.

— Lukake rohelist lukustusrongast halli nupu poole. Vajaduse korral seadke pork-
votme kdepide kruvi sisestamiseks edasisuunda.

— Kruvi vabastamiseks kinnitushulsilt tdmmake rohelist lukustusrongast kaepide-
me poole, pddrake halli nuppu vastupaeva ja eemaldage kruvikeeraja.

Alternatiivne meetod

Kinnitushulsi kasutamine

— Kinnitage porkvétme kdepide kantulitud varrele.

— Poltaksiaalse kruvikeeraja kokkupanekuks tommake roheline nupp distaalselt
tagasi, seejdrel libistage hulss kanudlitud varre kdepideme poole, kuni see pea-
tub.

— Laadige retraktsioonilaba ja lulikaarevarrekese kruvi kinnitushdlsile, sisestades
kinnitushilsi otsa labi retraktsioonilaba poltaksiaalsesse kruvipeasse.

— Asetage kruvikeeraja ots kindlalt poltaksiaalse lulikaarevarrekese kruvi T25-taht-
stivendisse ja keerake kinnitushulsi rohelist nuppu paripdeva. Implantaadi kinni-
tamiseks pingutage tugevalt.

— Seadke porkvétme kdepide kruvi sisestamiseks edasisuunda. Hulsi vabastami-
seks keerake rohelist nuppu vastupdeva ja eemaldage kruvikeeraja.
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Kruvi sisestamine

- Sobitage kruvi telg Kirschneri traadi teljega, ltkates kinnitushulsi koostu ule
Kirschneri traadi, kuni kruvi ots jouab lulikaarevarrekese sisestuspunkti. Enne
kruvi edasiliigutamist tuleb 6iges paigutuses veendumiseks kasutada fluoros-
koopiat.

— Lukake kruvi ltlikaarevarrekesse, keerates porkvotme kdepidet paripaeva.

— Kinnitushulsi musta osa ja retraktsioonilaba rohelise nupu all saab sisestamise
ajal trajektoori jargimiseks hoida.

— Kontrollige Kirschneri traadi valjumist porkvotme kdepideme proksimaalsest ot-
sast.

— Eemaldage Kirschneri traat, kui kruvi ots jéuab lulikehasse. Kasutada voib Kirsch-
neri traadi kaepidet.

— Sisestamisel kasutage kruvi trajektoori ja sigavuse kinnitamiseks fluoroskoopiat.

— Kui kinnitushulss on Uhendatud, ei saa kruvipea liikuvust hinnata.

— Eemaldage kruvikeeraja ja kinnitushulss, keerates kinnitushulsi rohelist nuppu
vastupéeva, hoides samal ajal porkvotme kaepidet vastumomendina.

— Eemaldage kinnitushdlss ja kruvikeeraja.

- Retraktsioonilaba ja poltaksiaalne pea peaksid ntitd vabalt poérlema.

— Sisestage koik tlejaanud kruvid samal viisil.

— Parast sisestamist kasutage fluoroskoopiat, et veenduda kruvi [6plikus paigutu-
ses.

Kruvi kérguse reguleerimine (valikuline)

— Kui kruvi kdrgust on vaja reguleerida, kinnitage porkvétme kéepide T25-kruvi-
keeraja varrele. Asetage kruvikeeraja abi retraktsioonilaba(de) luukruvi
T25-soonde. Kohandage kruvi kdrgust vajadust méoda.

Retraktsioonilaba suunamine

— Valik A. Perkutaanse retraktsioonilaba korral kontrollige parast kruvi sisestamist
visuaalselt retraktorilaba suunda. Sisestage joondusvahend I&bi retraktsioonila-
ba ja asetage pollaksiaalsesse peasse.

- Oige suuna saavutamiseks podrake retraktsioonilaba vajadust médda. Mustad
jooned peavad olema suunatud sagitaaltasandi suunas.

- Vajaduse korral kasutage varda pilude suunamiseks perkutaansel retraktsiooni-
labal joondusvahendit.

Poltaksiaalsete peade liigutamine (valikuline)

- Vajaduse korral sisestage joondusvahend labi retraktsioonilaba ja asetage
poluaksiaalsesse peasse. Kui pea on liikumatu, keerake kruvi Uks p&ore tagasi,
kasutades T25-kruvikeerajat.

— Enne varda sisestamist kontrollige pea joondusvahendi abil, kas pea on endiselt
liikuv ja imbritsevast anatoomiast vaba.

Valik B. Vaheavatud retraktsioonilaba korral

— Kontrollige pérast kruvi sisestamist visuaalselt retraktorilabade suunda. Vajaduse
korral sisestage joondusvahend labi retraktsioonilaba ja asetage poltaksiaalses-
se peasse.

- Oige suuna saavutamiseks podrake retraktsioonilaba vajadust médda. Nooled
peavad osutama konstruktsiooni keskele.

Poltaksiaalsete peade liigutamine (valikuline)

- Sisestage joondusvahend labi retraktsioonilaba ja asetage pollaksiaalsesse
peasse. Kui pea on liikumatu, keerake kruvi ks poore tagasi, kasutades T25-kru-
vikeerajat.

— Enne varda sisestamist kontrollige pea joondusvahendi abil, kas pea on endiselt
liikuv ja imbritsevast anatoomiast vaba.

Varda sisestamine

Maarake varda pikkus

Valik A. Perkutaanse meetodi korral

— Perkutaansete ja mitmetasandiliste konstruktsioonide korral voib varda pikkuse
maaramiseks nahatasandil kasutada paindemalli.

— Joondage koige kaudaalsemad ja kraniaalsemad retraktsioonilabad nii, et need
oleksid paralleelsed. Hoidke proovivarrast retraktsioonilabade proksimaalse ot-
saga Uhetasa. Vaadake retraktsioonilabade valisservade vahelist kaugust. Valige
varda pikkus nii, et véimaldada varda ulatumist 5 mm konstruktsiooni kummalgi
kuljel tle kruvipea.

— Peale selle saab proovivarrast painutada lopliku varda spetsiaalsele kujule.

— Varda pikkuse valimisel ennetage distraktsiooni- v6i kompressioonitoimingu
moju.

— MiS-varraste nimipikkus ei holma kuulotsa pikkust ega varda kinnitusdetaili.

Valik B. Véheavatud meetodi korral

- Uhetasandilise vdheavatud meetodi korral kasutage varda pikkuse maaramiseks
vardapikkuse malli.

- Sisestage vardapikkuse malli kuulotsakud Iabi retraktsioonilaba, kuni need j6ua-
vad polUaksiaalsetesse peadesse.

— Skaala instrumendi Ulaosas naitab, milline MiS-varras tuleb valida. Péarast varda
valimist kontrollige valitud pikkust nihikuskaalal, et tagada 6ige valik.

Varda vormimine (valikuline)
- Vormige varras vajaduse jargi enne sisestamist.
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Vardasisesti ettevalmistamine — tsentreerimishuilsi kinnitamine

- Pange vardasisesti kokku enne haavas kasutamist. Kasutage tsentreerimishdilsi
pikkust, mis vastab retraktsioonilaba pikkusele.

- Kinnitage tsentreerimishilss kogu pikkuses vardasisestile. Likake tsentreerimis-
hulssi modda posti Ules kaepideme poole, kuni see peatub.

— Tsentreerimishulsi eemaldamiseks ltikake see kuldse nupu tagakdljelt maha, kuni
see eraldub.

Vardasisesti ettevalmistamine — varda laadimine

— Témmake kuldset nuppu haardemehhanismi avamiseks. Punane joon kaepide-
me ldhedal naitab, et mehhanism on avatud.

— Asetage valitud MIS-varda masintdddeldud ots vardasisesti distaalses otsas vas-
tuvétudetailide kilge.

— Pigistage pidurihooba, et haardemehhanism sulgeda. Punane joon ei tohi enam
nahtav olla.

— Pigistage pidurihooba, et hoida varrast soovitud sisestusnurga all. Veenduge, et
varras oleks kindlalt kinnitatud.

— Varda saab vabastada, kui vardasisesti on avatud asendis ja varras on instrumen-
di varrega risti.

Alternatiivne voimalus perkutaanse meetodi korral

Varda laadimine fikseeritud nurgaga vardahoidiku abil

— Perkutaansete retraktsioonilabadega kasutamiseks véib kasutada fikseeritud
nurgaga vardahoidikut.

— Keerake rohelist nuppu vastupaeva, kuni see on taielikult lukustamata asendis.

— Vajutage rohelist nuppu ja hoidke seda all, et kinnitusmehhanism avada.

— Asetage valitud MIS-varda proksimaalne masintdddeldud ots vardahoidiku dis-
taalses otsas vastuvotudetaili kilge.

— Vabastage roheline nupp, et varras taielikult kinni haarata.

— Keerake rohelist nuppu paripdeva, et varras paika lukustada. Veenduge, et varras
oleks kindlalt kinnitatud.

Asetage varras.

Valik A. Perkutaanse meetodi / retraktsioonilaba korral

— Varda véib sisestada kraniaalsest voi kaudaalsest suunast.

— Enne varda sisestamist joondage retraktsioonilaba pilud.

— Kui varras on alla suunatud, sisestage see labi retraktsioonilaba. Kui ots on side-
kirme all ja kruvipea l&hedal, likake varras labi lihase kiilgneva retraktsioonilaba
poole.

— Kontrollige varda paigutust kiilgneva retraktsioonilaba abil, Uritades laba po¢ra-
ta. Kui retraktsioonilaba ei p66rdu, on varras igesti sisestatud.

— Kui varda kuulots on méodunud konstruktsiooni viimasest kiilgnevast retrakt-
sioonilabast, likake vardasisesti kand allapoole esimese MATRIX-implantaadi
peasse.

— Kontrollige varda I6plikku asendit lateraalse fluoroskoopia abil. Kui varras on si-
sesti varrega risti, suruge sormega pidurihooba.

Alternatiivne voimalus perkutaanse meetodi korral

Sisestage varras fikseeritud nurgaga vardahoidiku abil.

— Perkutaansete retraktsioonilabadega kasutamiseks voib kasutada fikseeritud
nurgaga vardahoidikut.

— Enne varda sisestamist joondage retraktsioonilabade pilud.

— Varda véib sisestada kraniaalsest voi kaudaalsest suunast.

— Kui varras on alla suunatud, sisestage see labi retraktsioonilabade. Kui ots on
sidekirme all, lukake varras labi lihase kllgnevate retraktsioonilabade poole.
Suurema takistuse korral veenduge, et varras oleks ldbinud sidekirme voi aseta-
tud selle alla. Vardahoidiku vars peab paiknema retraktsioonilabadest eemal.

— Kuivarda kuulots on mé6dunud konstruktsiooni viimastest kilgnevatest retrakt-
sioonilabadest, lukake vardahoidik alla ja paigutage vardahoidiku vars retrakt-
sioonilabade véliskuljele.

— Kontrollige paigutust kilgnevate retraktsioonilabade abil, Uritades labasid p66-
rata. Kui retraktsioonilabad ei p66rdu, on varras igesti labi viidud.

— Kontrollige varda Ioplikku asendit lateraalse fluoroskoopia abil.

Valik B. Vaheavatud meetodi / retraktsioonilaba korral

- Varda voib sisestada kraniaalsest voi kaudaalsest suunast.

— Enne varda sisestamist joondage retraktsioonilaba pilud.

— Kui varras on alla suunatud, paigutage varda kuulots vastu kraniaalse voi kau-
daalse retraktsioonilaba siseseina.

- Vardasisesti postil olev joon naitab, et tsentreerimishilss on taielikult sisestatud.

— Libistage varrast alla, kuni see liigub aknast méoda ja moéodub veidi MAT-
RIX-implantaadi peast.

— Lohistage vardasisesti kand vastasasuva retraktsioonilaba siseseina.

— LUkake kand alla vastasasuva MATRIX-i implantaadi peasse.

— Kontrollige varda paigutust kilgneva retraktsioonilaba abil, tritades laba p&6ra-
ta. Kui retraktsioonilaba ei po6rdu, on varras digesti sisestatud.

— Kontrollige varda I6plikku asendit lateraalse fluoroskoopia abil. Kui varras on si-
sesti varrega risti, suruge sormega pidurihooba.
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Alternatiivne véimalus véheavatud meetodi korral

Varda sisestamine vardatangide abil

— Haarake valitud varras tangidega.

- Varda voib sisestada kraniaalsest voi kaudaalsest suunast.

— Varras voib podrelda, kui see on kinnitatud vardatangide kilge.

- Kui varras on alla suunatud, sisestage see, kuni see moddub esimese retraktsioo-
nilaba aknast.

- Viige varda vastasots labi vastasasuva retraktsioonilaba akna.

— Suruge tangid alla, et asetada varras MATRIX-implantaatidesse.

- Arge eemaldage tange enne, kui varras on otsakorgiga kinnitatud.

— Kontrollige varda 16plikku asendit lateraalse fluoroskoopia abil.

Vardasisesti kinnitamine

- Vardasisesti post peab olema retraktsioonilabaga samatelgne.

— Libistage tsentreerimishulss postil allapoole retraktsioonilabasse, kuni must joon
tuleb néhtavale.

- Arge eemaldage vardasisestit enne, kui varras on otsakorgiga kinnitatud.

Varda reduktsioon ja otsakorgi sisestamine

Otsakorgi laadimine

— Suunake ja paigutage korgijuhik 6igesti hoidealusel olevale otsakorgile. Otsakor-
gi kinnitamiseks vajutage tugevalt alla. Otsakork klépsab korgijuhiku distaalses-
se otsa.

Otsakorgi sisestamine

- Sisestage laaditud kork retraktsioonilabasse, nii et must naidik osutab konstrukt-
siooni keskosa poole.

— Sisestage kruvikeeraja, kuni see on otsakorgis. Kui vajalik on varda sisestamine,
vt (valikulist) varda reduktsiooni.

- Asetage otsakork paika kergelt allapoole surudes.

— Kinnitage otsakork ajutiselt kerge p66rdemomendiga ja hoidke varda soovitud
asendit. Kui varras on paika kinnitatud, eemaldage vardasisesti. Asetage ulejaa-
nud otsakorgid paika ja pingutage ajutiselt.

- Eemaldage kruvikeeraja voi jatkake I6pliku pingutamisega.

— Proovige otsakorki kinni keerata ainult siis, kui korgijuhiku must joon on retrakt-
sioonilaba musta joonega Uhel joonel. Kui need jooned ei ole kohakuti, jatkake
sammuga ,Varda redutseerimine (valikuline)”.

Varda redutseerimine (valikuline)

— Kuni 9 mm pikkuseks vardasisestuseks kasutage vardasisestustange.

— Ule 9 mm ja kuni 30 mm pikkuse vardasisestuse korral kasutage aksiaalset re-
duktsiooniinstrumenti.

— Kui korgijuhikule s¢6vitatud jooned ja retraktsioonilaba ei ole joondatud, on
vajalik varda sisestamine.

— Kinnitage vardasisestutangide Ulemine hark korgijuhikule ja podrake seejarel
alla, et haarata retraktsioonilabast.

— Pigistage kaepidet, et varras sisestada. Kui reduktsioon on saavutatud, jaab kae-
pide redutseeritud asendisse. Vardasisesti voib reduktsiooniprotseduuri ajal kin-
nitada.

— Jatkake korgi sisestamisega.

Aksiaalse reduktsiooniinstrumendi kasutamine
— Veenduge, et podraksite PEEK-nupu 16puni paripdeva, kuni see peatub.
— Suunake ja paigutage aksiaalse reduktsiooniinstrumendi ots digesti hoidealusel
olevale otsakorgile. Otsakorgi kinnitamiseks vajutage tugevalt alla. Otsakork
klopsab aksiaalse reduktsiooniinstrumendi distaalsesse otsa.
Keerake PEEK-nuppu vastupdeva, kuni see peatub, ja 25 mm sodvitusmark on
taielikult nahtav. Otsakorgiga reduktsiooniots tommatakse taielikult aksiaalse
reduktsiooniinstrumendi sisse. Sisestage aksiaalne reduktsiooniinstrument ret-
raktsioonilabasse, nii et reduktsioonikoostu must séovitatud joon oleks suuna-
tud konstruktsiooni keskosa poole. Suruge allapoole. Aksiaalse reduktsiooniinst-
rumendi sakid klopsavad retraktsioonilabade aknasse (akendesse) ja sdovitatud
jooned jadvad kohakuti.

— Varda redutseerimiseks keerake PEEK-nuppu pdripdeva. Keermestatud varrele

soovitatud margid nditavad, kui palju reduktsiooni on veel vaja. Vajaduse korral

saab parema haarde saamiseks kasutada aksiaalse reduktsiooniinstrumendi
nuppu. Reduktsiooninupu keeramise abistamiseks véib kasutada ka vastumo-
mentseadme kaepidet. Vardasisesti voib reduktsiooniprotseduuri ajal kinnitada.

Kontrollige varda paigutust polUaksiaalses peas.

— Kui see on tdielikult redutseeritud, sisestage kruvikeeraja koos sellele kinnitatud
10 Nm po6rdemomenti piirava kdepidemega, kuni see on otsakorgis. Libistage
vastumomentseade kruvikeeraja varrel alla ja asetage aksiaalsel redutseerijal
proksimaalsesse pessa.

- Reguleerige vastumomentseadme kdepideme suunda 90° varda poole. Keerake
otsakork ajutiselt kinni.

— Poorake PEEK-nuppu vastupéeva, kuni see taielikult peatub. Vajutage aksiaalse

redutseerija sakke ja tommake seda eemaldamiseks Ulespoole. Jatkake |6pliku

pingutamisega.

Redutseerija ots peab olema taielikult tagasi tdmmatud, enne kui sakid saab

instrumendi eemaldamiseks alla vajutada.
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Pingutage otsakorki viimast korda.

— Kui kasutate vardasisestustange, voib neid kasutada vastumomentseadmena.

— Sisestage kruvikeeraja, kuni see on otsakorgis.

— Kui kasutate korgijuhikut voi aksiaalset reduktsiooniinstrumenti, libistage vastu-
momentseade kruvikeeraja varrel alla ja asetage instrumendil proksimaalsesse
pessa. Reguleerige vastumomentseadme kaepideme suunda lateraalselt voi me-
diaalselt.

— Pingutage otsakorki I6plikult 10 Nm pé6rdemomenti piirava kaepidemega, kuni
see on aktiveeritud.

— Kui otsakork on vaja I6dvendada voi eemaldada parast 10 Nm-ni pingutamist,
kasutage vastumomentseadet ja podrdemomenti piirava kdepidemega sirgeot-
salist kruvikeeraja vart.

Eemaldage vardasisesti.

— Veenduge, et esimene otsakork oleks enne vardasisesti eemaldamist ajutiselt
kinni keeratud.

Libistage tsentreerimishulss Ules ja retraktsioonilabast valja.

— Tommake kuldset nuppu vardasisesti haardemehhanismi avamiseks.

— Punane joon naitab, et vahend on vardalt eemaldamiseks valmis.

— Eemaldage vardasisesti retraktsioonilabalt.

Alternatiivne voimalus perkutaanse meetodi korral

Fikseeritud nurgaga vardahoidiku eemaldamine

— Enne vardahoidiku eemaldamist veenduge, et vahemalt Uks otsakork oleks I6p-
likult pingutatud ja koik Ulejdanud otsakorgid ajutiselt pingutatud.

— Keerake rohelist nuppu vastupaeva, kuni see on taielikult lukustamata asendis.

— Vajutades rohelist nuppu kinnitusmehhanismi avamiseks, likake vardahoidiku
ots vasakule.

— Eemaldage vardahoidik haavast.

Otsakorkide jarjestikune taaspingutamine

Otsakorkide taaspingutamine

— Enne retraktsioonilaba eemaldamist korrake otsakorkide 16plikku pingutamist.
Alustage konstruktsiooni kaudaalsest vasakust kruvist ja jatkake paripdeva, et
korrata ststemaatiliselt koigi otsakorkide I16plikku pingutamist.

Kompressioon ja distraktsioon (valikuline)

Vaheavatud konstruktsiooni kompresseerimne

— Soovitud kompressiooni tasemel keerake esimene otsakork |6plikult kinni. Kui
kompressori jalg on kanudli varde tagasi tommatud, sisestage kompressiooni-
instrumendi kanuidl teise retraktsioonilabasse.

— Veenduge kompressiooniinstrumendi ja retraktsioonilaba 6iges joonduses. Kui
jooni ei saa joondada, kontrollige varda reduktsiooni.

— Viige kruvikeeraja labi kompressiooniinstrumendi kantili ja asetage kruvipeale.
Keerake ajutiselt pingutatud otsakorki %4 pooret tagasi.

— Kui k-latt on lukustamata asendis, tostke selle haru, liigutades seda samal ajal
kompressiooniinstrumendi kantlli poole. Langetage K-lati vars ja libistage seda
valjapoole, kuni see jouab loplikult pingutatud lukustatud otsakorgile.

— Lukustage k-latt ja keerake nupp soovitud kompressioonile. Tehke kompressioon
lateraalse fluoroskoopia all ja veenduge, et varras oleks poluaksiaalses peas 6i-
gesti joondatud.

— Keerake otsakork ajutiselt kinni. Eemaldage kompressiooniinstrument ja keerake
otsakork I6plikult kinni.

Alternatiivne meetod

Otsakorgi sisestamine kompressiooniinstrumendiga

— Suunake ja paigutage kompressor digesti otsakorkide moodulil olevale otsakor-
gile. Otsakorgi kinnitamiseks vajutage tugevalt alla. Otsakork klopsab kompres-
sori distaalsesse otsa.

— Kui kompressori jalg on kantuli varde tagasi tommatud, sisestage kompressori
kanudl retraktsioonilabasse. Asetage kruvikeeraja ldbi kompressiooniinstrumen-
di kantli, asetage see pingutamata otsakorgi pessa ja pingutage ajutiselt.

Eemaldage véheavatud konstrukt

— Soovitud distraktsiooni tasemel keerake esimene otsakork I6plikult kinni. Kui
distraktori jalg on kantuli varde tagasi tommatud, sisestage distraktsiooniinstru-
mendi kan(il teise retraktsioonilabasse.

- Veenduge distraktsiooniinstrumendile ja retraktsioonilabale séévitatud méarkide
diges joonduses. Kui jooni ei saa joondada, kontrollige varda reduktsiooni.

- Viige kruvikeeraja labi distraktsiooniinstrumendi kantili ja asetage kruvipeale.
Keerake ajutiselt pingutatud otsakorki %4 p&oret tagasi.

— Paigutage k-latt kiilgneva implantaadi korvale.

— Lukustage raam ja keerake distraktsiooniks nuppu.

— Tehke distraktsioon fluoroskoopia all.

— Keerake otsakork ajutiselt kinni. Eemaldage distraktsiooniinstrument ja keerake
otsakork I6plikult kinni.

Alternatiivne meetod

Otsakorgi sisestamine distraktsiooniinstrumendiga

— Suunake ja paigutage distraktor 6igesti otsakorkide moodulil olevale otsakorgi-
le. Otsakorgi kinnitamiseks vajutage tugevalt alla. Otsakork klépsab distraktori
distaalsesse otsa.

— Kui distraktori jalg on kanudli varde tagasi tommatud, sisestage distraktori ka-
nuul retraktsioonilabasse. Asetage kruvikeeraja labi distraktori kantdli, asetage
see pingutamata otsakorgi pessa ja pingutage ajutiselt.
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Otsakorgi I6dvendamine

Otsakorgi I6dvendamine (valikuline)

— Kui otsakorki on vaja |ddvendada péarast 10 Nm pingutamist, kasutage otsakorgi
|6dvendamiseks eemaldatava kdepidemega vastumomendi instrumenti, MAT-
RIX-kruvikeeraja vart ja 10 Nm pdérdemomenti piiravat kdepidet.

- Otsakorgid on moeldud konstruktsiooni lukustamiseks ning operatsioonijargse
|6dvenemise ja varda labitungimise takistamiseks. Seetottu voib monel juhul olla
|6dvendamise podrdemoment Gle 10 Nm. Sellistel juhtudel kasutage otsakorgi
|6dvendamiseks jargmist meetodit.

- Seadke poordemomenti piirav kéepide neutraalasendisse ja hakake otsakorki
jarjest pingutama ning siis kohe vabastama. Keerake, kuni tunnete voi kuulete
implantaatidelt tagasisidet. Oluline on kdepideme po6rdemomendi piirile 1dhe-
neda, kuid mitte seda Uletada. Korrake pingutamise/Iddvendamise toiminguid,
kuni otsakork on lahti. Veenduge, et kruvikeeraja vars oleks kahjustuste eest
kaitstud, kasutage alati 10 Nm poérdemomenti piiravat kdepidet.

Retraktsioonilaba eemaldamine

Retraktsioonilabade eemaldamine

— Sisestage retraktsioonilaba eemaldamisinstrument, nii et labad on suunatud ret-
raktsioonilaba akende poole. Suruge kergelt, kuni sakid klopsavad akendesse.
Tommake eemaldaja koos kinnitatud retraktsioonilabaga sisseldikest vélja.

Retraktsioonilaba taaskinnitamine

Retraktsioonilabade in situ taaskinnitamine

— Retraktsioonilaba(de) taaskinnitamiseks I6plikult pingutatud kruvipeale libistage
valitud retraktsioonilaba(d) taaskinnitusvahendi varrel tles, nii et retraktsioonila-
ba(de) aken thtib vahendile s66vitatud markidega. Retraktsioonilaba ots haakub
vahendi rongale.

— Kui tmber kruvipea tekib koe libisemine, asetage in-situ kinnitustoru pingutatud
otsakorgiga kruvi kohal olevasse haava. Suunake toru vardapesa vardale.

— Toru peab olema kruvipeal tsentreeritud.

- Asetage taaskinnitusvahend torusse, nii et retraktsioonilaba nooled osutavad
konstruktsiooni keskosa poole, ja asetage retraktsioonilaba(d) kruvipeale. Suru-
ge allapoole, kuni retraktsioonilaba(d) klopsab (klopsavad) sisse.

— T25-kruvikeeraja varre voib panna labi laaditud retraktsioonilaba taaskinnitusva-
hendi, et aidata kinnitusvahendit kruvile juhtida.

— Eemaldage taaskinnitusvahend ja in situ taaskinnitustoru.

MATRIX-lUlisambasusteem — perforeeritud

Operatsioonieelne kavandamine

— Operatsioonieelne kavandamine hélmab patsiendi hindamist perforeeritud kru-
vide MATRIX toestamiseks kasutatava luutsemendi spetsifikatsioonide suhtes.

- Oigete implantaatide mé6tmete madramiseks anatoomia suhtes peab kasutama
kuvamisseadmeid.

— Otsuse, kas perforeeritud kruve MATRIX toestada voi mitte, voib teha operat-
siooni ajal, lahtudes lulikaarevarrekese ettevalmistuse ja kruvide sisestamise ajal
saadavast taktiilsest tagasisidest. Kui kruvisid toestatakse, on soovitatav kasuta-
da bilateraalset toestamist.

Meetod

— See jaotis sisaldab lisajuhiseid perforeeritud ltlikaarevarrekese kruvide MATRIX
kaitlemise ja luutsemendi kasutamise kohta.

— Enne toestamist jargige kruvi paigaldamiseks jaotises ,Kasutamise erijuhised”
kirjeldatud etappe (Kirschneri traadi kéitlemine, meetod, ltlikaarevarrekeste et-
tevalmistamine, kruvide sisestamine ja kruvide 6ige paigutuse hindamine).

Tsemendi kaitlemine

Valmistage tsement.

— Perforeeritud kruve kombineeritakse tsemendiga VERTECEM V+. Enne perforee-
ritud kruvide toestamist on noutav VERTECEM V+ kaitlemisoskus. Kasutamise
Uksikasju, ettevaatusabinoéusid, hoiatusi ja korvaltoimeid vaadake asjakohastest
kasutusjuhistest.

— Kontrollimine kujutisvéimendiga on tsemendi ststimise ajal kohustuslik.

SUste ettevalmistamine

- Valik a - lihtne adapter

— Valik b — ndelaadapteri komplekt

- Valik ¢ —juhthdlsi ja lukustusnéela adapter

— Seadke arkoskoop paika, et jélgida luutsemendi valjumist lulikehasse.
Kinnitage sustlale lihtne adapter.
- Samuti on soovitatav kujutisvdimendiga kontrollimine AP projektsioonis.

Lihtne adapter

— Kinnitage sustlale lihntne adapter.

- Uhendage adapteriga ststal kruvi kiilge ja suruge tugevasti alla. Veenduge, et
adapter oleks taielikult kruvistivendisse sisestatud.

Néelaadapteri komplekt

- Uhendage noelaadapter kruvi kiilge ja suruge tugevasti alla.
— Keerates paripdeva, kinnitage eeltdidetud sustal Luer-luku kulge.
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Juhthlsi ja lukustusnoela adapter

— Sisestage lukustusndela adapter juhthulssi, lukustades selle kergelt paripdeva
surudes.

— Keerates paripdeva, kinnitage eeltdidetud ststal Luer-luku kilge.

— Veenduge, et lukustusndela adapter oleks digesti lukustunud.

Sustimisprotseduur

— Enne tsemendi paigaldamist veenduge, et adapteritega sustlad oleksid
toestatavate lUlikaarevarrekese kruvidega kindlalt Ghendatud, ldhtudes valiku-
testa, bjac.

— Sustige nii palju tsementi kui vaja, kuni see hakkab aeglaselt kruvi perforatsioo-
nidest valja tulema.

— Jatkake igale kruvile luutsemendi lisamist, kasutades pidevat kujutisevoimendi
juhtimist. Tekib kasvav pilvemuster. Kui tekib amblikuvorgusarnane muster, oo-
dake umbes 30 kuni 45 sekundit voi jatkake teise kruviga ja naaske selle kruvi
juurde hiljem.

— Kui on vaja rohkem luutsementi véi sisterdhk on liiga suur, minge tle 1 ml stst-
lale. Alustage uuesti esimese kruviga.

— Parast ststimist lukustusndela adapteri voi ndelaadapteri abil saab kasutada ada-
pteris olevat luutsementi sobiva kolviga.

— Eemaldage sustal véi kolb lukustusndela adapterilt ja sisestage puhastusstilett,
et luua tsemendi tagasivooluks soon. Kontrollige, kas puhastusstileti ots ulatub
|&dbi adapteri otsa.

— Pérast toestamist jatkake sammudega, mida on kirjeldatud jaotises , Kasutamise
erijuhised” (kruvipeade paigaldamine, konstruktsiooni kinnitamine, meetod).

Korvaldamine

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

Tooted tuleb korvaldada tervishoius kasutatavate meditsiinitoodetena haigla eeskir-
jade jargi.

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com

SE_528800 AF
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