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Kayttoohjeet

MATRIX-selkarankajérjestelma

MATRIX-selkdrankajarjestelmd on posteriorinen ruuvi- ja koukkukiinnitysjarjestel-
maé, joka on tarkoitettu kaytettavaksi selkdrangan torakolumbaalisella ja sakraalisel-
la alueella. Se koostuu kiinteistd, kanyloiduista ja perforoiduista pedikkeliruuveista
seké selkdrankakonstruktioihin tarvittavista liittimistd, tangoista ja lukituskorkeista.

MATRIX-selkarankajarjestelman implantit ovat saatavilla eri tyyppisina ja kokoisina,
mikd mahdollistaa jarjestelman kokoamisen selkdrankakonstruktioksi.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Katso laitetta koskevia lisatietoja, kuten leikkausmenetelmat, osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ~ tai  ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Materiaalit

Titaaniseos: TAN (titaania — 6 % alumiinia — 7 % niobiumia)

I1SO 5832-11 -standardin mukaisesti.

Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani).
Koboltti-kromi-molybdeeniseos: CoCrMo (kobolttia — 28 % kromia —

6 % molybdeenid) ISO 5832-12 -standardin mukaisesti.

Nikkeli-titaaniseos: nitinoli (55 % nikkelia — 45 % titaania) ASTM F2063
(poikittaisliitin)

Kayttotarkoitus

MATRIX-selkdrankajarjestelmé on tarkoitettu selkdrangan torakolumbaalisen ja
sakraalisen alueen (T1-S2) posterioriseen fiksaatioon fuusiota taydentavasti poti-
laille, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Kayttoaiheet

— Degeneratiiviset selkdrankasairaudet

— Trauma

— Kasvain

— Epd@muodostumat

MATRIX- perforoidut ruuvit: heikentynyt luun laatu, kun kdytetdan samanaikaises-
ti Vertecem V+:n kanssa.

Vasta-aiheet

— Anteriorinen lisatuki tai rangan rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa on murtu-
mia tai kasvaimia, joiden anteriorisissa nikamasolmuissa on vaikea hairio.

— Heikko luun laatu, mika saattaa estaa tarvittavan otteen.

MATRIX- perforoidut ruuvit: heikentynyt luun laatu, kun kéytetadan ilman Vertecem
V+ -sementtia.

Katso Vertecem V+ -jarjestelman kayttoon liittyvat muut vasta-aiheet ja mahdolli-
set riskit asianmukaisesta Vertecem V+ -jarjestelman kdyttoohjeesta.

Kohdepotilasryhma

MATRIX-selkdrankajarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi luustoltaan tdysin ke-
hittyneille potilaille. Néita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet,
vasta-aiheet sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

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

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

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-

musta selkarankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.
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Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisalld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitse-
miseksi ja kayttamiseksi. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitd tietoja”
huolellisesti ennen kayttda. Varmista, ettad olet perehtynyt asianmukaiseen leik-
kaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun MATRIX-selkarankajérjestelmaa kdytetaan sen kayttotarkoituksen, kayttooh-
jeiden ja merkintdjen mukaisesti, laitteen tarkoituksena on stabiloida segmentteja
fuusiota taydentavasti. Téaman odotetaan lievittavan kayttdaiheisista selkarankasai-
rauksista johtuvaa selka- ja/tai jalkakipua seka korjaavan selkdrangan epamuodos-
tumia.

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

Laitteen suorituskykyominaisuudet
MATRIX-selkarankajarjestelmd on posteriorinen kiinnityslaite, jonka tarkoituksena
on stabiloida likesegmentti/-segmentit ennen fuusiota.

Mahdolliset
jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla seuraavat: anestesiasta ja potilaan
asennosta aiheutuvat ongelmat; tromboosi; embolia; infektio; runsas verenvuoto;
hermo- ja verisuonivamma; kuolema; aivohalvaus; turvotus; epanormaali haavan
paraneminen tai arvenmuodostus; heterotooppinen luutuminen; tuki- ja
liikuntaelimiston toiminnan heikentyminen; paralyysi (ohimeneva tai pysyva);
alueellinen kipuoireyhtyma (CRPS); allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot;
implantin tai laitteen ulkonemaan, implantin rikkoutumiseen, I6ystymiseen tai
siirtymiseen liittyvat oireet; virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt
luutuminen; luuntiheyden heikentyminen kuormittamattomuuden vuoksi;
viereisten segmenttien rappeutuminen; jatkuva kipu tai hermosto-oireilu; viereisten
luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmytkudosten vaurioituminen; kovakalvon
repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto; selkdytimen kompressio ja/tai ruhje; laitteen
tai siirremateriaalin siirtyminen; nikamien angulaatio.

haittatapahtumat, ei-toivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kdyttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

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

@ Ei saa steriloida uudelleen

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

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

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

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

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettda MATRIX-selkdrankajarjestelman implantoivat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkaran-
kakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hal-
litsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat. Leikkaavan laakérin tulee tuntea
laitteen rajoitukset, jotka on eritelty vasta-aiheissa seka alla mainituissa varoituk-
sissa ja varotoimissa.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kdyttomenetel-
mien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

— Varoitus: erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, joilla tiedetdan olevan
allergioita tai yliherkkyytta implanttimateriaaleille.

MATRIX-selkarankajarjestelma — degeneratiivinen

Pedikkelien valmistelu ja ruuvin asetus

— Kartioupotustapauksissa fasettinivelia tulisi suojata ylimpien ja alimpien tasojen
riimauksessa.

— Al4 tartu vihredan nuppiin ruuvin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnityshol-
kin ruuvista.

Tangon valinta, leikkaus ja taivutus

— Kobolttikromitangot on leikattava tankojen leikkaukseen ja taivutukseen tarkoi-
tetulla USS-laitteella.

- Al4 taivuta tankoja vaaraan suuntaan. Taivutus vaaraan suuntaan voi aiheuttaa
sisdisia jannityksid, joista voi tulla implantin mahdollisia murtumakohtia.

Tangon asetus
— Yhdystankoa kaytettdessa on tdrkeda, ettei siirtymakartiota aseteta ruuvin tai
koukun paahan.

Tangon reduktio
— Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:
— Ruuvin korkeuden s&ato
— Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jddneen
kudoksen varalta.

Lukituskorkin asetus

— Varmista, ettd tanko on kohdistettu oikein polyaksiaaliseen paahan nahden.
Tangon virheellinen kohdistus MATRIX-implanttipaihin nahden voi johtaa
konstruktion l6ystymiseen.
Esimerkkeja virheellisesta kohdistuksesta:
— Tanko on korkealla polyaksiaalisessa padssa.
— Tanko ei ole kohtisuorasti polyaksiaaliseen padhan nahden.
— Polyaksiaalisessa padssa on voimakasta taivutusta.

Distraktio ja kompressio

— Varmista, etta kaikki lukituskorkit on redusoitu ja kiristetty alustavasti. Jos nain
ei ole, konstruktio saatetaan kohdistaa virheellisesti.

— Aseta vastamomentti aina tdysin paikalleen tangolle. Instrumentin tulee olla
kohtisuorasti tankoon nahden kiristyksen aikana.

Lopullinen kiristys

— Varmista, ettd kaikki lukituskorkit on redusoitu ja kiristetty alustavasti. Jos nain
ei ole, konstruktio saatetaan kohdistaa virheellisesti.

- Vastamomenttikahvan suuntauksen tulee olla lateraalinen tai mediaalinen. Ala
suuntaa vastamomenttikahvaa tangon suuntaisesti. Tdma voi aiheuttaa implan-
tin ja tangon virheellisen kohdistuksen.

— Lukituskorkit tulee kiristaa lopullisesti vain Synthesin 10 Nm:n vaantodkahvalla.
MATRIX-ruuvi-implanttien suorituskykystandardi saavutetaan vain, kun ne kiris-
tetdan vaadittavaan 10 Nm:n kiristysmomenttiin.

— Aseta tydnnin/vastamomentti aina tdysin paikalleen tangolle. Instrumentin tulee
olla kohtisuorasti tankoon nahden lopullisen kiristyksen aikana.

Valinnainen menetelma
Kokoamattoman pedikkeliruuvin asetus
— Fasettinivelid tulee suojata ylimpien ja alimpien tasojen riimauksessa.

Polyaksiaalisen paan kokoaminen
— Polyaksiaaliset ruuvipaat voidaan poistaa enintdan kolme kertaa poistamatta
pedikkeliruuvia; uutta paata on kaytettava jokaisella kokoamiskerralla.

Tankoliitinten lisédminen

— Yhden asetusruuvin rinnakkaisliittimia tulee kayttaa pareina konstruktion mo-
lemmin puolin. Kahden asetusruuvin liittimid voidaan kayttaa yksittain konstruk-
tion molemmin puolin.

— Onvarmistettava, ettei liitinta kiristeta sellaiseen tangon osaan, jota on muotoil-
tu tai vaannetty tankoleikkurilla.

Distraktio posteriorista, sisaista fuusiota varten

— Al4 tartu vihredan nuppiin ruuvin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnityshol-
kin ruuvista.
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Lukituskorkin poisto

Loyséa lukitusosaa

— Tassd menetelmdssa on aina kaytettdva momenttirajoitinkahvaa, jotta
T25-ruuvimeisselin varren vaurioiden riski olisi alhaisempi.

Vaihtoehto A: vastamomentti viereiselld ruuvilla

— Tassd menetelmdssd on aina kdytettdvd momentin rajoituskahvaa, jotta
T25-ruuvitaltan varren vaurioiden riski olisi alhaisempi.

— Kirista uudelleen lukituskorkki, jonka vastamomentiksi asetettiin 10 Nm.

— Loystyta viimeinen lukituskorkki vaihtamalla tyontimestd/vastamomentista
ja kahvasta koostuva vastamomentti tangon pakotustydkaluun.

Vaihtoehto B: kéyta alaspdin suuntautuvaa voimaa tankoon
— Tassa menetelmdssd on aina kaytettdvda momentin rajoituskahvaa, jotta
T25-ruuvitaltan varren vaurioiden riski olisi alhaisempi.

MATRIX-selkarankajarjestelma — MIS

Potilaan sijoitus ja ldhestymistapa

Sijoita potilas rontgennegatiiviselle leikkauspoydalle vatsamakuulle.

— Ota leikkausviillon sijainnissa huomioon konstruktion lopullinen asettelu, jotta
konstruktioon kohdistuvia pehmytkudosten voimia voidaan vahentaa kokoami-
sen aikana.

Pedikkelien valmistelu
Pedikkelin korteksin perforaatio
- Seuraa lavistimen sijaintia ldpivalaisussa asetuksen aikana.

Kirschner-piikin asetus

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

— Seuraa Kirschner-piikin karkea lapivalaisussa varmistaaksesi, etta se ei lapaise
nikamasolmun etuseindmaa.

Joustavan ohjainlangan ja sulloimen kaytto
- Seuraa joustavan ohjainlangan kérkea lapivalaisussa varmistaaksesi, etta se ei
ldpaise nikamasolmun etuseindmaa.

Pedikkelikoetin

- Kohdista koettimen liikkerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-
piikin sijaintia lapivalaisussa, jotta valtytdan Kirschner-piikin tahattomalta
liikkumiselta.

— Varmista, ettd Kirschner-piikin ulostulokohta on vapaa, jotta valtytaan
kasinevaurioilta.

Pedikkelin kierto

— Kohdista kiertimen liikerata Kirschner-piikin suuntaisesti ja seuraa Kirschner-piikin
sijaintia lapivalaisussa, jotta véltytaan Kirschner-piikin tahattomalta liikkumiselta.

— Kiertimen proksimaalinen karki on peitettava suojaholkeilla, jotta valtytaan
ympardivien pehmytkudosten vaurioilta.

Ruuvin asetus

Ruuvin pituuden maaritys

- Seuraa Kirschner-piikin sijaintia lépivalaisussa, jotta valtytaan Kirschner-piikin
tahattomalta liilkkumiselta laajentimen asetuksen aikana.

Polyaksiaalisen ruuvin kokoonpano

- Ala kéyta pedikkeliruuvista aiemmin poistettua ruuvipaata.

— Varmista, ettd polyaksiaalinen paa on kiinnitetty kokoamattomaan pedikkeliruu-
viin, nostamalla varovasti asetusinstrumenttia ja anguloimalla polyaksiaalista
paata.

Retraktioteran kiinnitys pedikkeliruuviin
- Al vie retraktioterad poikkeutuskielekkeen alaosan lshelle, jotta véltytadan
kasinevaurioilta.

Ruuvikokoonpanon asetus lukituksen kiinnitysholkkiin
- Varmista ruuvia asetettaessa, etta raikkdkahva on aina neutraalissa asennossa.
— Varmista ennen ruuvitaltan kayttda, etta retraktiotera on oikein paikallaan.

Ruuvin asetus

- Al3 aseta ruuvia pedikkeliin, ennen kuin ruuvin akseli on kohdistettu Kirschner-
piikin suuntaisesti, jotta valtytaan kiertymiselta tai tahattomalta liikkeelta.

— Seuraa Kirschner-piikin karkea lapivalaisussa varmistaaksesi, ettd se ei lapaise
nikamasolmun etuseindmaa.

- Aldtartu vihredan nuppiin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnitysholkin ruuvista.

— Varmista, ettd polyaksiaalinen ruuvipda voi mukauttaa asentoaan vapaasti ja
etteivat luurakenteet rajoita sita eiké se lepaa luurakenteiden paalla. Saada tar-
vittaessa ruuvin korkeutta ja/tai ruuvipdan riimaustilaa.

Tangon asetus

Tangon pituuden maaritys

- Al3 pakota retraktioterad auki tai héiritse sen luonnollista asentoa laajentamalla
mallin karkia.
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Tangon muotoilu

- Al4 taivuta tankoja vadraan suuntaan. Taivutus vadraan suuntaan voi aiheuttaa
sisdisia jannityksia, joista voi tulla implanttien mahdollisia murtumakohtia.

— Tangon liitdnta sopii tankopidikkeeseen vain yhdessa suunnassa. Varmista, etta
tangon liitdnnan suunta huomioidaan tangon muotoilussa.

- Ala taivuta tangon liitdntaa, jotta varmistetaan tangon virheetén liiténta tanko-
pidikkeeseen.

— Tangon liiallista muotoilua on valtettava, jotta varmistetaan tangon oikea
kohdistus polyaksiaalisiin paihin nahden.

Tangon asetus
Perkutaaninen menetelma / retraktiotera
— Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:
— Ruuvin korkeuden saato
— Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jadneen
kudoksen varalta.

Vaihtoehtoinen tekniikka perkutaaniselle menetelmalle:
Vie tanko kiintedkulmaisen tankopidikkeen avulla
— Varmista, ettd MIS-tangon loppupaan liitanta on ruuvipaan ulkopuolella.
— Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:
— Ruuvin korkeuden saato
— Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jadneen
kudoksen varalta.

Tangon reduktio ja lukituskorkin asetus

Lukituskorkin asetus

— Varmista lateraalisella lapivalaisulla, ettd tanko on kohdistettu oikein polyaksiaa-
liseen pddhan nahden.

Esimerkkeja virheellisesta kohdistuksesta:

— Tanko on korkealla polyaksiaalisessa padssa.

- Tanko ei ole kohtisuorasti polyaksiaaliseen paahan nahden.
— Polyaksiaalisessa padssa on voimakasta taivutusta.

— Polyaksiaalisen paan tulee olla kohtisuorasti tankoon nahden. Instrumentit saat-
tavat menna poikittain, jos kdytetdan kayrdtankoja. Saada instrumenttien
lateraalista ja mediaalista asentoa tarvittaessa. Tangon virheellinen asetus
polyaksiaalisiin MATRIX-pdihin nahden voi johtaa konstruktion 16ystymiseen.

- Jos reduktiossa havaitaan merkittavia voimia, harkitse seuraavia:

— Ruuvin korkeuden saato
- Tangon asetuksen tarkistus mahdollisesti tangon ja ruuvin paan valiin jaaneen
kudoksen varalta.

Tangon reduktio

— Polyaksiaalisen paan tulee olla kohtisuorasti tankoon nahden. Instrumentit saat-
tavat menna poikittain, jos kdytetadn kdyratankoja. Saada instrumenttien late-
raalista ja mediaalista asentoa tarvittaessa.

Lukituskorkin lopullinen kiristys

— Varmista, etta kaikki lukituskorkit on redusoitu ja kiristetty alustavasti. Jos nain
ei ole, konstruktio saatetaan kohdistaa virheellisesti.

— Varmista, etta polyaksiaalinen paa on kohtisuorasti tankoon nahden. Lordootti-
sesti muotoiltuja tankoja kéytettdessa saattaa olla tarpeen antaa retraktioterien
ja asetettujen instrumenttien menna poikittain sagittaalitasolla.

- Vastamomenttikahvan suuntauksen tulee olla lateraalinen tai mediaalinen. Al&
suuntaa vastamomenttikahvaa tangon suuntaisesti. Tdma voi aiheuttaa implan-
tin ja tangon virheellisen kohdistuksen.

— Katso suositeltu kalibrointihuolto momentin rajoituskahvan kayttéohjeista.

- Varmista momentin rajoituskahvan avulla, ettd vaadittua 10 Nm:n momenttia
kaytetaan kaikissa lukituskorkeissa.

- Ala koskaan kayt4 kiintea tai raikallista T-kahvaista ruuvitalttaa tdhan menetel-
maan. Jos momenttia rajoittavaa lisdvarustetta ei kdytetd, ruuvitaltta voi rikkou-
tua ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

Tangon asettimen irrotus
— Valta instrumentin liiallisesta lateraalisesta tai mediaalisesta kallistuksesta johtu-
vaa tangon virheellistd asetusta.

Lukituskorkkien myohempi korjaus

— Vastamomentti on asetettava kaikille lopullista kiristysta tarvitseville implanteil-
le. Jos vastamomenttia ei kdyteta lopullisen kiristyksen aikana, konstruktio voi
|0ystya.

- Ald suuntaa vastamomenttikahvaa tangon suuntaisesti. Tama voi aiheuttaa
tangon virheellisen kohdistuksen polyaksiaalisiin paihin nahden.

Kompressio ja distraktio

Pieniaukkoisen konstruktion kompressio

— Varmista, etta kaikki lukituskorkit on asetettu paikoilleen ja kiristetty alustavasti.

— Aseta kompressioinstrumentti aina tdysin paikalleen ruuvipaahan. Instrumentin
kanyylin tulee olla kohtisuorasti tankoon ndhden kiristyksen aikana.

Pieniaukkoisen konstruktion distraktio

- Varmista, etta kaikki lukituskorkit on asetettu paikoilleen ja kiristetty alustavasti.

— Aseta distraktioinstrumentti aina taysin paikalleen ruuvipdahan. Instrumentin
kanyylin tulee olla kohtisuorasti tankoon nahden kiristyksen aikana.
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Lukituskorkin I6ysennys

— Ala koskaan kayta kiinteas tai raikallista T-kahvaista ruuvitalttaa téhan menetel-
maan. Jos momenttia rajoittavaa lisdvarustetta ei kdytetd, ruuvitaltta voi rikkou-
tua ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

Retraktioterdn uudelleenkiinnitys
- Ald muokkaa retraktioteran uudelleenkiinnityksen tydkalua.

MATRIX-selkarankajarjestelma — perforoitu

Leikkausta edeltdva suunnittelu

— MATRIX- perforoidut ruuvit toimivat Vertecem V+:n kanssa. Vertecem V+:n kayt-
to66n on tutustuttava ennen perforoitujen ruuvien augmentaatiota. Katso
kyseisen tuotteen kayttoohjeista sen kayttod, varotoimia, varoituksia ja sivuvai-
kutuksia koskevat tiedot.

— Seuranta kuvanvahvistimen avulla on pakollista sementin ruiskutuksen aikana.

Kirschner-piikin kasittely

- Varmista, ettd Kirschner-piikit pysyvat paikoillaan koko toimenpiteen ajan.
Kirschner-piikin kérkea tulee seurata kuvanvahvistimen avulla, jotta varmiste-
taan, ettei se lapaise nikamasolmun etuseindmaa ja vaurioita etuosan verisuonia.

— Varmista, ettei Kirschner-piikin ulostulokohta ole estynyt, jotta valtytaan kasine-
vaurioilta.

Avoin lahestymistapa

Pedikkelien valmistelu, ruuvien asetus ja ruuvien oikeiden asetuskohtien arviointi

— MATRIX- perforoitu ruuvi on asetettava noin 80 prosenttiin nikamasolmusta.

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

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

- Aldtartu vihredan nuppiin asetuksen aikana, sillé se irrottaa kiinnitysholkin ruuvista.

— Kierra ohjainholkin lateraalisia varsia tarpeeksi mydtdpaivaan varmistaaksesi,
etta distraktorin karki on taysin kiinni ruuvissa. Myéhemmaéssa augmentaatiossa
tulee kadyttaa vain luer-lock-litannallista lukituksen neulasovitinsarjaa yhdessa
MATRIX- perforoidun ruuvin ohjainholkin kanssa.

— Perforaatiotapauksissa luusementin kdytdssa tulee olla erityisen varovainen.
Sementin vuotaminen ja siihen liittyvat riskit voivat vaarantaa potilaan terveyden.

Sementin kasittely

Ruiskutuksen valmistelu (yksinkertainen sovitin)

— Ruiskujen vaihto on tehtdva huolellisesti, silla sementtia voi jadda Stardrive-
ruuvipaahdn. Jos kaytetaan yksinkertaista sovitinta, sementin ruiskutukseen
tulee kayttaa vain Vertecem V+ 2cc -ruiskuja, jotta valtetaan ruiskun irrottami-
nen ja littdminen takaisin.

Ruiskutus

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

— Ruiskujen mahdollinen vaihto on tehtéva huolellisesti, silld sementtia voi jadda
Stardrive-ruuvipaahan.

- Al4 poista tai vaihda ruiskuja valittémasti ruiskutuksen jalkeen, kun kaytat yksin-
kertaista sovitinta. Mitd pidempaan ruisku on yhdistetty ruuviin, sitd pienempi
tahattoman sementtivirtauksen riski on.

— Sementtivirtaus seuraa reittid, jossa on pienin vastus. Siksi lateraalista projektio-
ta on seurattava reaaliaikaisesti kuvanvahvistimella koko ruiskutuksen ajan. Jos
havaitaan odottamatonta sumentumista tai sementti ei ndy selkedsti, ruiskutus
on lopettava valittomasti.

— Kaikki ruuvitalttaan jaljelle jaanyt sementti on poistettava puhdistuspiikilld, kun
sementti on vield pehmeéa (tai ei ole vield kovettunut). Néin varmistetaan, etta
tulevat korjausleikkaukset ovat mahdollisia.

- Odota, kunnes sementti on kovettunut, ennen kuin poistat sovittimet ja jatkat
instrumentaatiota (noin 15 minuuttia viimeisesta ruiskutuksesta).

- Vertecem V+:n kdyttoon on tutustuttava ennen ruuvien muokkausta, ja erityisen
tarkeitd ovat nikamasolmun “tdyttotavat” ja “sementtivirtaus”. Katso kyseisen
tuotteen kdyttoohjeista sen kayttod, varotoimia, varoituksia ja sivuvaikutuksia
koskevat tiedot.

- Hallitsematonta tai liiallista luusementin ruiskutusta on valtettava, silla se voi
aiheuttaa sementin vuotamista ja vakavia seuraamuksia, kuten kudosvaurion,
alaraajahalvauksen tai hengenvaarallista sydémen vajaatoimintaa.

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

— Toimenpide on lopetettava, jos havaitaan merkittdvaa vuotoa. Arvioi potilaan
neurologinen kunto, kun potilas on palannut osastolle. Jos neurologinen toimin-
ta on heikentynyt, hatatilanteessa TT-kuvauksella voidaan arvioida ekstravasaa-
tion mé&ara ja sijainti. Avoin kirurginen dekompressio ja sementin poisto voidaan
tehda tarpeen mukaan hatatilanteessa.

- Jotta ekstravasaation riski voidaan minimoida, suosittelemme vahvasti kirurgisen
toimenpiteen vaiheiden noudattamista, Kirschner-piikin kayttoa pedikkeliruu-
vien asetuksessa ja laadukkaiden C-varsien kdyttod lateraalisessa asennossa.
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— Jos havaitaan vuotoa nikaman ulkopuolelle, ruiskutus on lopetettava valittémas-
ti. Odota 45 sekuntia. Jatka ruiskutusta hitaasti. Koska kovettuminen on no-
peampaa nikamasolmussa, sementti peittdd pienet suonet ja tdyttd voidaan
suorittaa. Noin 0,2 ml:n sementtimaarat voidaan havaita. Lopeta toimenpide,
jos tayttoa ei voida suorittaa kuvatulla tavalla.

Ruuvipdiden asetus

— Fasettinivelia tulee suojata ylimpien ja alimpien tasojen riimauksessa.

— Varmista ennen polyaksiaalisen padn asetusta perforoituun ruuviin, ettad sement-
ti on kovettunut tdysin.

— Kun asetat polyaksiaaliset paat, varmista aina kuvanvahvistimella, ettei ruuvi
liiku. Jos ruuvi liikkuu, odota sementin kovettumista.

Konstruktion kiinnitys

— Distraktio/kompressio voi aiheuttaa augmentoitujen ruuvien I6ystymistd, mika
voi johtaa konstruktion pettamiseen.

— Varmista ennen korjausliikkeiden tekemistd, ettd sementti on kovettunut taysin.

MIS-I&hestymistapa

— MATRIX- perforoitu ruuvi on asetettava noin 80 prosenttiin nikamasolmusta.

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

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

- Ala vie retraktioterid poikkeutuskielekkeen alaosan lahelle, jotta véltytaan kési-
nevaurioilta.

— Kierré ohjainholkin lateraalisia varsia tarpeeksi myotapaivaan varmistaaksesi,
ettd distraktorin karki on taysin kiinni ruuvissa.

— Odota, kunnes sementti on kovettunut, ennen kuin poistat sovittimet ja jatkat
instrumentaatiota (noin 15 minuuttia viimeisesta ruiskutuksesta).

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

— Distraktio/kompressio voi aiheuttaa augmentoitujen ruuvien I6ystymistd, mika

voi johtaa konstruktion pettdmiseen.

Al3 kéyta ohjainholkkia distraktorin kérjen poistamiseen.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma
MATRIX-selkdrankajarjestelma koostuu luuruuveista, liittimista, tangoista ja luki-
tuskorkeista. Varmista, etta halkaisijan koko vastaa kaytettavia implantteja.

Luuruuvit ovat itsekierteittyvia ja saatavilla seka valmiiksi koottuina ettd modulaa-
risina (kokoamattomina) vaihtoehtoina. Modulaarisessa vaihtoehdossa ruuvipaa
yhdistetaan modulaariseen ruuviin toimenpiteen aikana. Ruuvipdat ovat saatavilla
sekd standardi- ettd reduktiovaihtoehtoina (tarjoaa 15 mm:n tankoreduktion).
MATRIX- perforoidut ruuvit toimitetaan modulaarisina, ja niitd voidaan kayttaa
sementin kanssa tai ilman sementtia.

Tietoja Vertecem V+:sta on soveltuvan Vertecem V+ -jérjestelman kayttoohjeissa.

Luuruuvityypit:

Kiintea

— Valmiiksi koottu ja modulaarinen (kokoamaton): & 4,0 mm - & 9,0 mm.
Kanyloitu

— Valmiiksi koottu: & 5,0 mm — & 9,0 mm.

— Modulaarinen (kokoamaton): & 5,0 mm — & 8,0 mm.

Perforoitu
— Modulaarinen (kokoamaton): & 5,0 mm — & 7,0 mm

Liittimet on suunniteltu auttamaan MATRIX-selkdrankajarjestelman ja muiden yh-
teensopivien selkdrangan stabilointijarjestelmien laitteiden liittamisessa. Nama
laitteet mahdollistavat konstruktion jatkamisen (lateraalisesti tai pituussuunnassa),
siirtymat eri halkaisijoiden tankoihin (kaikki MATRIX-laitteet vastaavat & 5,5 mm:n
tangon halkaisijaa) tai konstruktion poikittaisen stabilisaation. Kaikki saatavilla ole-
vat MATRIX-liittimet hyodyntavat integroituja lukitusruuveja.

— Lukkiutuva poikittaisliitin
- Tangon liitin
— Rinnakkaisliittimet

Tangot on suunniteltu auttamaan MATRIX-selkdrankajarjestelman ja muiden
yhteensopivien selkarangan stabilisaatiojérjestelmien laitteiden pituussuuntaisessa
liittamisessa.

— Posterioriset kdyrat ja suorat tangot

— Suorat ja kdyrat MIS-tangot

- Yhdystangot

Lukituskorkki koostuu komponenteista, joita hydédynnetdan luuruuvien implan-
toinnin ja siihen soveltuvien tankojen valinnan jalkeen. Naitd komponentteja
kaytetaan ruuvien/tankojen pitédmiseen halutussa kokoonpanossa, eli ruuvi kaytan-
nossa lukitaan tankoon.
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MATRIX-selkdrankajarjestelma asetetaan asianmukaisten MATRIX-selkdran-
kainstrumenttien avulla.

MATRIX-selkarankajarjestelmé — degeneratiivinen

03.616.042 Kiinnipitoholkki, lukittava

03.616.043 Kiinnipitoholkki, lukittava, pitka

03.620.017 Kompressiopihti, lannerankaa varten

03.620.018 Distraktiopihti, lannerankaa varten

03.620.019 Momenttirajoitinkahva, 10 Nm

03.620.061 T-kahva raikkdvaantimelld ja varustettu
momentinrajoittimella, 10 Nm

03.620.091 Hylsy, kuusiokolo 6,0 mm

03.632.000 Distraktiohaarukka

03.632.001 Kiinnipitoholkki, vakio, Matrixille 5.5

03.632.002 Ruuvitaltta varsi Stardrive®, T25, vakio, Matrixille 5.5

03.632.004 Ruuvitaltta Stardrive®, T-kahvalla, vakio, Matrixille 5.5

03.632.005 Ruuvitaltta Stardrive®, T25, suoralla kahvalla, vakio,
Matrixille 5.5

03.632.006 Tankotydnnin/stoppari, vakio, Matrixille 5.5

03.632.007 Kohdistustyokalu polyaksiaaliselle ruuvipédlle, Matrixille 5.5

03.632.009 Tangonlaittopihdit, vakio, Matrixille 5.5

03.632.010 Keinuhaarukka, pieni, Matrixille 5.5

03.632.01 Keinuhaarukka, jalallinen, Matrixille 5.5

03.632.012 Keinuhaarukka, keskikoko, Matrixille 5.5

03.632.017 Tangontaivutin silikonikahvalla

03.632.025 Stoppari reduktioruuveille, Matrixille 5.5

03.632.026 Tankotyonnin/stoppari reduktioruuveille, Matrixille 5.5

03.632.029 Kiinnipitoruuvi reduktioruuveille, Matrixille 5.5

03.632.030 Kielekkeen irrotin reduktioruuveille, Matrixille

03.632.036 Kiinnipitoholkki, pitka, Matrixille 5.5

03.632.037 Asetteluinstrumentti polyaksiaalisille ruuvipéille, Matrixille 5.5

03.632.042 Tankotydnnin/stoppari reduktioruuville, Matrixille 5.5

03.632.045 Poistoinstrumentti polyaksiaalisille ruuvipaille, Matrixille 5.5

03.632.046 Riimeri pedikkeliruuveille, Matrixille

03.632.049 Stoppari, vakio, Matrixille 5.5

03.632.050 Kiinnipitoholkki poikkiliittimille, kiinnitettdva osa, Matrixille

03.632.052 Ruuvitaltta Stardrive®, T15, lyhyt, Matrixille

03.632.053 Tangonpituusosoitin poikkiliittimille, kiinnitettava osa, Matrixille

03.632.055 Ruuvitaltta varsi Stardrive®, T15, vakio

03.632.057 Pedikkelimerkitsin Matrixille

03.632.058 Asetusinstrumentti pedikkelinmerkitsimelle, Matrixille

03.632.072 Ruuvitaltta varsi Stardrive®, T25, pitka, Matrixille

03.632.074 Ruuvitaltta Stardrive®, T25, pitka, T-kahvalla, Matrixille

03.632.075 Ruuvitaltta Stardrive®, T25, pitkd, suoralla kahvalla, Matrixille

03.632.076 Tankotydnnin/stoppari, pitka, Matrixille 5.5

03.632.079 Tangonlaittopihdit, pitkd, Matrixille 5.5

03.632.080 Kasikahva, irrotettava, Matrixille

03.632.081 Tangonkiinnipitopihdit tankoja varten & 5,5 mm

03.632.083 Distraktorinkarki, luuruuveille, Matrixille 5.5

03.632.084 Distraktorinkarki, ruuvipdille, Matrixille 5.5

03.632.085 Kiinnipitoholkki, irrotettava, Matrixille 5.5

03.632.087 Hammastettu telineretraktori, Matrixille

03.632.090 T-kahva raikkavaantimelld, kuusiokololiittimelld 6,0 mm

03.632.091 Kasikahva raikkavaantimelld, suora, kuusiokololiittimelld 6,0 mm

03.632.099 Stoppari, pitkd, Matrixille 5.5

03.632.103 Tappi pedikkeliruuveille & 3,5 mm, pituus 180 mm

03.632.104 Tappi pedikkeliruuveille & 4,0 mm, pituus 180 mm

03.632.105 Tappi pedikkeliruuveille @ 5,0 mm, pituus 180 mm

03.632.106 Tappi pedikkeliruuveille @ 6,0 mm, pituus 180 mm

03.632.107 Tappi pedikkeliruuveille @ 7,0 mm, pituus 180 mm

03.632.108 Tappi pedikkeliruuveille & 8,0 mm, pituus 180 mm

03.632.109 Tappi pedikkeliruuveille & 9,0 mm, pituus 180 mm

03.632.155 Tappi pedikkeliruuveille & 5,5 mm, pituus 180 mm

03.632.169 Tankotyonnin tangoille @ 5,5/ 6,0 mm, Matrixille

03.632.202 Kiinnipito pihti tankoja varten & 5,5 ja & 6,0 mm

03.632.204 Momenttirajoitinkahva, 3 Nm

03.632.400 Ruuvitaltta varsi Stardrive®, T25, vakio, suora karki,
kuusiokololiittimella, Matrixille

03.632.401 Ruuvitaltta varsi Stardrive®, T25, pitkd, suora karki,
kuusiokololiittimella, Matrixille

03.632.408 Reduktioinstrumenti nikamansiirtymaan, vakio, Matrixille 5.5
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03.632.409 Reduktioinstrumenti nikamansiirtymaan, pitkd, Matrixille 5.5 03.620.205 Tappi, kanyloitu, pedikkeliruuveille & 5,0 mm
03.636.008 T-kahva kuusiokololiittimelld 6,0 mm 03.620.206 Tappi, kanyloitu, pedikkeliruuveille & 6,0 mm
388.410 Distraktiopihdit pedikkeliruuveille, pituus 330 mm 03.620.207 Tappi, kanyloitu, pedikkeliruuveille & 7,0 mm
388.422 Kompressiopihti, pituus 335 mm, pedikkeliruuveille 03.620.208 Tappi, kanyloitu, pedikkeliruuveille & 8,0 mm
388.536 Pedikkelikaira ruuveille & 4,2 mm, pituus 240 mm 03.620.209 Tappi, kanyloitu, pedikkeliruuveille & 9,0 mm
388.545 Tuntokarki ruuvikanavalle, suora, & 2,3 mm, pituus 275 mm 03.627.029 Instrumenttipidike, réntgennegatiivinen
388.546 Tuntokérki ruuvikanavalle, kaareva, & 2,3 mm, pituus 275 mm 03.631.521 Ruuvin pituusosoitin
388.549 Tuntokaérki, suora, pyoristetylla karjella 03.632.001 Kiinnipitoholkki, vakio, Matrixille 5.5
388.551 Pedikkelin avauspiikki & 3,0 mm, pituus 230 mm, 03.632.003 Ruuvitaltan varsi, T25, kanyloitu, vakio
ruuveille @ 4,0 ja 4,2 mm 03.632.017 Tangontaivutin silikonikahvalla
388.654 Avain kahvallinen, kuusikulmaisella pikaliittimelld 6,0 mm 03.632.036 Kiinnipitoholkki, pitkd, Matrixille 5.5
388.655 Pedikkelikaira & 3,7 mm silikonikahvalla, pituus 240 mm, 03.632.037 Asetteluinstrumentti polyaksiaalisille ruuvipaille
ped.|kkel.|ruuve|lle“® ?‘0 -7.0mm — 03.632.042 Tankotyonnin/stoppari reduktioruuville
388.656 P§d|kkel|n avausp||kll<| (%] .4,0 mm silikonikahvalla, 03.632.073 Ruuvitaltan varsi, 725, kanyloitu, pitka
pituus 255 mm, pedikkeliruuveille & 5,0 - 7,0 mm 03.632.076 Tankotvannin/st | pitka. Matrixille 5.5
.632. ankotyénnin/stoppari, pitkd, Matrixille 5.
388.657 Pedikkelikaira & 3,8 mm, kaareva, silikonikahvalla, IMEOYONNINEOPParl, P,
pituus 290 mm, pedikkeliruuveille &5,0 - 7,0 mm 03.632.080 Kasikahva, irrotettava, Matrixille
388720 Pulttileikkuri 03.632.090 T—kahva‘réikkévééntim.e\lé, kuusiokolo- liittimelld 6.0 mm
388.750 USS tangonkatkaisija- ja taivutusinstrumenti 03.632.099 StOPPa”' pltka,.Matr|X|.lle 55 -
388.906 Koetanko & 5,0 mm, pituus 150 mm 03.632.400 Ruuvﬁaltta VaI’Sf Stardrfve®, T25, Vékl?
68.632.125 Latausaserna Matrix 5.5-ille 03.632.401 Ruuvitaltta varsi Stardrive®, T25, pitka
04.616.500 Ohjainlanka, taipuisa
MATRIX-selkdrankajarjestelmd — MIS 388.906 Koetanko &J 5.0 mm, pituus 150 mm
02.606.003 Kirschner-piikki, & 1,6 mm, ilman troakaarikarkea, 68.632.125 Latausasema Matrix 5.5-ille
pituus 480 mm SFW691R Yhdistelméavasara
03.600.030 Pedikkelin avauspiikki & 5.6 mm, kanyloitu
03.600.031 Pedikkelikaira @ 5.0 mm, kanyloitu Synﬂthes ei ole testannut yht.eensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
- - — - eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.
03.600.032 Pedikkelin avauspiikki & 3.8 mm, kanyloitu
03.600.033 Pedikkelikaira @ 3.5 mm, kanyloitu
03.606.021 Troakaarin pidike, nrolle 03.606.020 Magneettikuvausymparisto
03.611.035 Ulosvedin asetusruuville & 4,0 mm l;/IF:]—lehdolllnen:hd ’ ) ) i )
X X ahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta
03.611.059 P|derm|n nrolle 0.3'6”'035 MATRIX-selkérankajarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet
03.616.003 Malline tangon pituudelle voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:
03.616.035 Retraktioterd, perkutaaninen - 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta
03.616.036 Retraktiotera, pieniaukkoinen — spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gaussia/cm).
03.616.037 Retraktiotera, perkutaaninen, pitka - Suurm kokp kehon keskiméaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1,5 W/kg
- — - - 15 minuutin kuvauksessa.
03.616.038 Retraktioterd, pieniaukkoinen, pitka
03.616.039 Retraktioteran poistoinstrumentti Ei-kliinisten testien perusteella MATRIX-selk&rankaimplanttien tuottama lampoti-
03.616.040 Retraktioteran poistoinstrumentti, pitka lannousu on enintdan 5,3 °C koko kehon keskimaaréiselld ominaisabsorptiono-
03.616.042 Kiinnipitoholkki, lukittava peudella (SAR) 1,5 W/kg, mika arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen
— — L — aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvauslaitteilla.
03.616.043 Kiinnipitoholkki, lukittava, pitka
03.616.044 Keskitysholkki tankopidikkeelle, pitkd MR-kuvauslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella tai
03.616.046 Dissektori, tylppa suhteellisen l&dhelld aluetta, jolla MATRIX-selkdrankalaite sijaitsee.
03.616.047 Keskitysholkki tankopidikkeelle
03.616.048 Tankopidike Kasittely ennen laitteen kdytt6a
03.616.050 Polyaksiaalisen paan kohdistusvaline Steriili laiter - o o
03.616.051 Lukitusosan ohjain, yksivaiheinen Lg.\ltte?t t0|ml|tet§an sterplema. P0|sta"t‘u'ot.t.eet plakkauksestla aseptisesti.
- — - - — Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa.
03.616.052 Lukitusosan ohjain, yksivaiheinen, pitka Poista ne pakkauksista vasta juuri ennen kayttéa. Ennen kuin kaytat tuotetta,
03.616.053 Tankopihdit tarkista sen viimeinen kayttopaivimaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys
03.616.054 Aksiaalinen reduktioinstrumentti silmémaaraisesti:
03.616.055 Tankoty8nnin - Tarkasta, etté koko steriili suojapakkausj.a sinetti Qvat téy.s.in kunnossg ja ehjét..
- — Tarkasta steriilin pakkauksen eheys varmistaaksesi, ettei siind ole reikia, kanavia
03.616.056 Tangon pakotustyokalu eika koloja
03.616.057 Stoppari Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivamaara
03.616.058 Distraktioinstrumentti, pieniaukkoinen on ohitettu.
03.616.059 Kompressioinstrumentti, pieniaukkoinen i
- - P Epasteriili laite:
03.616.062 TroaTkaaTrl kanyI0|dL‘JII‘e avauspnklllle — Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
03.616.063 Aksiaalinen reduktioinstrumentti, pitka ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset
03.616.069 Tankopidike, perkutaaninen, kiintedkulmainen ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailiodn ennen
03.616.070 Kahva Kirschner-piikille & 1,6 mm héyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa " Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus-
03.616.071 In-situ-uudelleenkiinnitysletku Ja sterilointiohjeita.
03.616.072 Retraktioteran uudelleenkiinnitysvaline
03.616.074 Laajennin @ 1,8 mm /10,0 mm Implantin poisto
03.616.075 Suojaholkki @ 5,0 mm:n kanyloidulle tapille MATRIX-implantit on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eika niita ole tarkoitettu
03.616.076 Suojaholkki @ 6,0 mm:n kanyloidulle tapille poistettaviksi. Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon
— - - ’ : - - potilaan yleisen terveydentilan ja lisaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheutta-
03.616.077 Suojaholkki @ 7,0 mm:n kanyloidulle tapille mat riskit
03.616.078 Suojaholkki & 8,0 mm:n kanyloidulle tapille Jos jokin MATRIX-implanteista on poistettava, seuraavat menetelmat ovat
03.616.079 Suojaholkki & 9,0 mm:n kanyloidulle tapille suositeltavia:
03.616.081 Sulloin Kirschner-nitinolilangalle - Po_is';a Iu_lfkiu_ltuvat poiki_ttais-_/ri_r_wrjakkaisliittimettarvitt_aessa._Pituussuuntaisiin ta_m-
03.616.083 NuoDi redukdiol ille. aksiaali koihin kiinnittyvien poikittaisliitinten asetusruuvit voidaan irrottaa T15 Stardrive
el uppi reduktioinstrumenteille, aksiaalinen -ruuvitaltalla ja 3 Nm:n momentin rajoituskahvalla.
03.620.061 T-kahva réaikkavaantimella ja varustettu

momentinrajoittimella
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— Irrota lukituskorkki liu'uttamalla vastamomentti irrotettavalla kahvalla ruuvipaan
yli. Aseta momentin rajoituskahvan rdikka neutraaliin asentoon, aseta
T25-ruuvitaltta lukituskorkin Stardrive-syvennykseen ja kaanna vastapaivaan.
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— Poista tanko sille tarkoitetuilla pihdeilla.

- Jos haluat poistaa pedikkeliruuvin polyaksiaalisen paan, poista mahdollinen luki-
tuskorkki ja tanko. Liitd polyaksiaalisten ruuvipdiden poistotydkalun sisdosa
raikkaan ja aseta se sitten poistotyokalun kahvaan. Pida kiinni kahvasta ja kierra
sisdosaa myotapdivaan, kunnes se pysahtyy. Nosta ja poista paa.

- Jos haluat poistaa pedikkeliruuvin, aseta ruuvitaltan karki pedikkeliruuvin syven-
nykseen ja kaanna kiinnitysholkin vihreda nuppia myotapaivaan, kunnes holkin
karki on kiinni pedikkeliruuvissa. Poista ruuvi.

MATRIX-selkdrankajarjestelma — MIS

Jos konstruktiota on korjattava tai se on poistettava, kdytd minimaalisesti invasii-

vista lahestymistapaa konstruktioon paasemiseksi.

— Aseta tydnnin/vastamomentti niin, ettd irrotettava kahva on kiinnitettyna.

— Jos lukituskorkki on I6ysennettava arvoon 10 Nm kiristamisen jalkeen, kéyta vas-
tamomenttia irrotettavalla kahvalla, MATRIX- ruuvitaltan vartta ja 10 Nm:n mo-
mentin rajoituskahvaa lukituskorkin I6ysennykseen.

— Poista raikallinen 10 Nm:n momentin rajoituskahva ja lukituskorkki leikkausviilto-
kohdasta. Poista tanko sille tarkoitetuilla pihdeilla, kun lukituskorkit on poistettu.

— Kun tanko on poistettu, poista konstruktion pedikkeliruuvit raikallisella T-kahvai-
sella ruuvitaltalla.

Huomaa, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa "Varoitukset ja varotoimet”.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja ko-
teloiden uudelleenkasittelysta on tarkat ohjeet Synthes-esitteessé "Tarkeita tietoja”.
Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkami-
nen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Erityiset toimintaohjeet

MATRIX-selkdrankajarjestelma — degeneratiivinen

Pedikkelien valmistelu ja ruuvien pituuksien maaritys

— Paikanna pedikkelit ja puhkaise korteksi avauspiikin avulla.

— Avaa pedikkelikanava kairan avulla. Vahvista pedikkelin sijainti, suuntaus ja
syvyys rontgenkuvauksella viemalld kaira sisaan. Kun valitset ruuvin sopivaa
pituutta, kayta pedikkelin syvyyden madarittamiseen kairan merkintoja.

— Kaikki MATRIX-pedikkeliruuvit ovat itsekierteittavia — jos kierteet kuitenkin
halutaan luoda, kayta sopivaa tappia ja tapin kahvaa.

Ruuvitaltan kokoaminen

— Liu’uta kiinnipitoholkki ruuvitaltan varteen ja kiinnita raikkakahva.

— Ruuvin poimiminen

— Valitse ruuvin oikea halkaisija ja pituus pedikkelikairan avulla.

— Aseta ruuvitaltan karki pedikkeliruuvin syvennykseen ja kaanna kiinnipitoholkin
vihredd nuppia myotapaivaan, kunnes holkin karki on kiinni pedikkeliruuvissa.

— Tarkista ruuvin pituus ruuvimoduulissa toimitetulla mallilla.

— Aseta rdikkd neutraaliin asentoon, ennen kuin poimit ruuvin.

Ruuvin asettaminen

— Aseta ruuvi. Pitele kiinni kiinnipitoholkin mustasta osasta ruuvin asettamisen
aikana.

— Irrota kiinnipitoholkki kiertamalld vihredd nuppia vastapaivaan ja poistamalla
ruuvitaltta.

— Varmista, ettd polyaksiaalinen ruuvipda voi mukauttaa asentoaan vapaasti ja
etteivat luurakenteet rajoita sitd eika se lepda luurakenteiden paalla. Saada
tarvittaessa ruuvin korkeutta ja/tai ruuvipaan riimaustilaa.

— Jos kaytetaan pedikkeliruuveja, joissa on erilliset polyaksiaalipdat, noudata
valinnaista menetelmaa, jossa ruuvi asetetaan lukittavalla kiinnipitoholkilla.

Tangon valinta, leikkaus ja taivutus

— Kierra ja kohdista ruuvipaat paan kohdistustyokalun avulla.

— Kayta koetankoa tangon muodon ja pituuden maarittamiseen.

— Valitse esimuotoiltu tanko tai kdyta tangontaivutinta tangon muotoilemiseksi
mallin mukaan.

— Ruuvin korkeus on saadettdva tangon mukaan. Saada tarvittaessa ruuvin
korkeutta ruuvitaltalla ilman kiinnipitoholkkia.

— Palauta jo kiristetyn ruuvipaan polyaksiaalisuus asettamalla kohdistustyokalu
ruuvipaahan ja painamalla tarpeeksi lujaa, jotta lukitus avautuu.

— Kun kdytetaan yhdystankoja, MATRIX voidaan liittad sopivaan posterioriseen
selkdrangan stabilointijarjestelmaan —katso lisatietoja vastaavista kdyttdohjeista.

Tangon asettaminen

Tangon reduktio

Vaihtoehto A: redusoi tankoa tankotyontimella

— Liitd irrotettava kahva tankotydntimen/stopparin kahdeksankulmaiseen paahan.
— Vie tanko ruuvipaahan tankotyénnintd/stopparia kayttaen.

Vaihtoehto B: redusoi tankoa keinuhaarukalla
— Aseta tanko pedikkeliruuvin paahan kéayttamalla keinuhaarukkaa.
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Reduktioetaisyydet:

— Pieni keinuhaarukka = 8,5 mm

— Keskikokoinen keinuhaarukka = 13,5 mm

— Jalallinen keinuhaarukka = 7,5 mm

— Kayta jalallista MATRIX-keinuhaarukkaa
vierekkaisiin ruuvipaihin.

apuna tangon redusoimisessa

Vaihtoehto C: redusoi tankoa tangon pakotustyokalulla

— Varmista, ettd raikkdkahva on taysin auki. Aseta tangon pakotustytkalu tangolle
ja ruuvipaahan. Paina lujasti alaspain, kunnes ruuvipaa kiinnittyy. Purista kahvaa
tangon kiinnittamiseksi pedikkeliruuvin paahan.

- Reduktioetdisyys: 15 mm

— Tangonlaittopihtejd voidaan
kiristamiseen.

kayttaa stopparina lukitusosan lopulliseen

Vaihtoehto D: redusoi tanko nikamansiirtymaéan tarkoitetulla reduktioinstrumentilla

— Kokoa instrumentti liu'uttamalla sisaputki ulkoputken lapi. Aseta musta mutteri

paikalleen ja paina sitd lujasti alaspain, kunnes siitd kuuluu aani. Tyonna

sisdputkea ylospdin  mustaa mutteria kohti ja kierrd mustaa mutteria
my6tapéivaan, kunnes musta viiva nékyy 30:n kohdalla.

Aseta reduktioinstrumentti ruuvipaan paélle. Paina lujasti alaspain, kunnes

karjet kiinnittyvat toisiinsa. Lataa kuusiokolohylsy raikkakahvaan ja tyonna se

reduktioinstrumentin yldosaan.

- Kierra raikkakahvaa myotapaivaan tangon redusoimiseksi ruuvipadhan. Taysi
reduktio on saavutettu, kun instrumentin sivussa oleva musta viiva nakyy
0:n kohdalla.

— Poista kuusiokolohylsy, jotta lukitusosa voidaan tyontaa instrumentin lapi.

— Poista instrumentti ruuvipdastd kaantamalla kammenkahvaa vastapaivaan,
kunnes instrumentin sivussa oleva viiva nakyy 30:n kohdalla.

- Reduktioetdisyys: 30 mm

Samansuuntainen reduktio saavutetaan kayttdmalld samanaikaisesti kahta

reduktioinstrumenttia samaan nikamasolmuun.

Nikamansiirtymaan  tarkoitettua reduktioinstrumenttia

stopparina lukitusosan lopulliseen kiristamiseen.

voidaan

kayttas

1-vaiheisen lukitusosan asettaminen

— Aseta ruuvitaltan varren karki lukitusosan T25-syvennykseen. Paina lujasti

alaspdin. Ruuvitaltan kahva on kiinnipitava.

Varmista haluttu lukitusosan kohdistus tyontamalla lukitusosa tankotyéntimen/

stopparin lapi. Kierrd lukitusosaa myotapaivaan implantin paahan.

— Kirista lukitusosa alustavasti ja kiinnitd tanko haluttuun asentoon kayttamalla
kevytta vaantomomenttia. Aseta jaljelld olevat lukitusosat ja kiristd ne alustavasti.

Distraktointi

— Kirista  lopuksi
muodostamiseksi.
neljdnneskierros.

- Kaytd distraktiopihteja rakenteen distraktointiin. Kun haluttu asento on
saavutettu, kirista lukitusosat ruuvitaltalla.

- Kiinnipitopihteja  voidaan kayttaa valiaikaisena distraktiopisteend, kun
vierekkaiset pedikkeliruuvit ovat liian kaukana toisistaan.

yksi lukitusosa kokonaan kiintean distraktointikohdan
Kaanna siirrettdvan ruuvin  lukitusosaa takaisinpdin

Kompressointi

— Kiristd lopuksi yksi lukitusosa kokonaan kiintedn distraktointikohdan
muodostamiseksi. Kaanna siirrettdvan ruuvin lukitusosaa takaisinpdin
neljdnneskierros.

— Purista rakennetta kompressiopihtien avulla. Kun haluttu asento on saavutettu,
kirista lukitusosat ruuvitaltalla.

— Tangon kiinnipitopihteja voidaan kayttaa valiaikaisena kompressiopisteend, kun
vierekkadiset pedikkeliruuvit ovat liian kaukana.

Lopullinen kiristys

— Aseta stoppari ruuvipaahan. Kiinnita ruuvitaltan varsi momenttirajoittimelliseen
T-kahvaan. Vie instrumentti stopparin kanyylin l&pi lukitusosan syvennykseen.
Varmista, etta polyaksiaalinen paa on kohtisuorassa tankoon nahden, ja kirista,
kunnes tuntuu vapautumisen tunne. Tama kertoo, ettd vaadittua 10 Nm:n
vaantdmomenttia on kaytetty. Toista kaikille lukitusosille.

— Kun kaikkien ruuvien alustava loppukiristys on suoritettu, tarkasta kaikki
lukitusosat uudelleen. Aloita rakenteen vasemmanpuoleisesta kaudaaliruuvista
ja jatka myotapéivaan jarjestelméllisesti kaikkien rakenteen lukitusosien
loppukiristyksen toistamiseksi.

- Vaihtoehtoisesti nikamansiirtymaan tarkoitettua
tangonlaittopihtejd voidaan kayttda stopparina
kiristamiseen.

reduktioinstrumenttia ja
lukitusosan lopulliseen

Valinnainen menetelma

Ruuvin asettaminen lukittavalla kiinnipitoholkilla

— Aseta ruuvi lukittavalla kiinnipitoholkilla

— Kokoa ruuvitaltta ja kiinnipitoholkki painamalla kiinnipitoholkin proksimaali-
paassa olevaa latauskaulusta.

— Liu'uta sitten holkkia varren kahvaa kohti, kunnes se pysahtyy.

- Vapauta latauskaulus ja tarkista, ettd kiinnipitoholkki on kiinnitetty pitavasti
ruuvitalttaan.

- Veda vihreda lukitusrengasta kahvaa kohti.

— Aseta ruuvitaltan karki tukevasti pedikkeliruuvin T25 Stardrive -syvennykseen.
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Kun kaytetaan raikkdkahvaa, muista asettaa se neutraaliin asentoon.

— Pyorita kiinnipitoholkin harmaata nuppia myétapaivaan. Kirista implantti tiukasti
kayttamalld kahvaa stopparina.

— Tyonna vihreda lukitusrengasta harmaata nuppia kohti. Aseta tarvittaessa
raikkdkahva eteenpain-asentoon ruuvin asettamiseksi.

— Vapauta ruuvi kiinnipitoholkista vetémalld harmaata lukitusrengasta kahvaa
kohti, kiertamalla hopeista nuppia vastapdivaan ja poistamalla ruuvitaltta.

— Polyaksiaalisten ruuvipdiden on pysyttava vapaina liikkumaan asettamisen
jalkeen, jotta ne voidaan kohdistaa tankoon lukitusosan asettamisen ja
loppukiristyksen aikana.

— Ruuvipaan liikkuvuutta ei voida arvioida kiinnipitoholkin ollessa kiinnitettyna.

Valinnainen menetelma

Kokoamattoman pedikkeliruuvin asettaminen

Aseta kokoamaton pedikkeliruuvi

- Valmistele pedikkeli ja aseta kokoamattomat pedikkeliruuvit suosituksen
mukaan.

— Liu'uta riimeri ruuvitaltan varren paalle. Aseta ruuvimeisselin  karki
kokoamattomaan pedikkeliruuviin. Riimaa, kunnes varren musta viiva nakyy.
Tama kertoo, ettd implantin paalle on riittavasti tilaa.

Polyaksiaalisen paan kokoaminen

— Tyénna asetteluinstrumentin  sisdvarsi  kahvaan ja kiristd kiertamalla
myotapaivaan. Poimi ruuvipad kohdistamalla polyaksiaalisten ruuvipaiden
asetteluinstrumentti polyaksiaalisen paaimplantin tankoloveen ja painamalla
alaspain.

Sijoita asettelutydkalu niin, ettd polyaksiaalinen paa on kokoamattoman
pedikkeliruuvin paalla, ja paina alaspain. Varmista, ettd polyaksiaalinen paa on
kiinnitetty kokoamattomaan pedikkeliruuviin tukevasti, nostamalla varovasti
asettelutyokalua ja anguloimalla polyaksiaalista paata.
Vapauta paan asettelutydkalu painamalla instrumentin
olevaa painiketta.

Jos polyaksiaalista paata ei saada kiinnittymaan kokoamattoman pedikkeliruuvin
paahan, voi olla tarpeen riimata tai saataa ruuvin korkeutta niin, etta paalla on
tarpeeksi tilaa liikkua vapaasti.

distaalipadssa

Valinnainen menetelma

Polyaksiaalisen paan poistaminen

— Tarvittaessa  polyaksiaalinen  paa

leikkauksen aikana.

Poista mahdolliset lukitusosat ja tanko.

— Liitd polyaksiaalisten ruuvipaiden poistotyokalun sisavarsi raikkaan ja aseta se
sitten poistotydkalun kahvaan.

— Varmista, ettd musta viiva nakyy paan poistotyokalun sisavarressa.

Paina paan poistotyokalun karki polyaksiaaliseen paahan. Paan poistotyokalun

voi tuntea kiinnittyvan polyaksiaalisen paan holkkiin. Pida kiinni kahvasta ja

kierra sisdvartta myotapaivaan, kunnes se pysahtyy. Nosta ja poista paa.

— Poista implantin paa instrumentista kaantamalla raikkaa vastapaivaan, kunnes
musta viiva tulee nakyviin. Veda paa irti instrumentista.

— Paan poistotyokalulla voidaan poistaa sekd kokoamattoman etta valmiiksi
kootun ruuvin polyaksiaalinen paa.

— Polyaksiaalisen reduktiopaan poistamiseksi kielekkeet on ensin irrotettava.

voidaan poistaa  pedikkeliruuvista

Valinnainen menetelma

Reduktioruuvit

— Reduktioruuveja on saatavina valmiiksi koottuina tai paikalleen napsahtavina
versioina seuraavaan kokoonpanoon.

— Noudata valmiiksi kootun polyaksiaalisen ruuvin tai
pedikkeliruuvin menetelmaa ruuvin asettamiseksi.

— Poimi lukitusosa ruuvimoduulista T25-ruuvitaltan varren avulla. Ruuvitaltan
kahva on kiinnipitava.

— Aseta reduktioruuvien tankotydnnin/stoppari ruuvipaan paalle. Vie lukitusosa
stopparin l&pi. Lukitusosan kdantaminen redusoi tangon ruuvipaahan.

— Voit  rikkoa  reduktioruuvien  kielekkeet asettamalla  reduktioruuvien
tankotydntimen/stopparin siten, ettd kahva on ruuvipdan ylapuolella. Keinuta
kielekkeen poistotyokalua varovasti mediaalisesti ja sitten lateraalisesti, jotta
kielekeseinama irtoaa polyaksiaalisesta paasta.

kokoamattoman

Vaihtoehtoinen menetelma lukitusosan asettamiseen
— Reduktioruuvien kiinnipitoruuvia voidaan kéyttaa stopparin sijaan oppaana
lukitusosan asettamiseen.

Valinnainen menetelma

Poikkiliitinten lisadminen

— Kaytd poikkiliitinten pituusosoitinta kahden tangon vélisen etdisyyden
arvioimiseen. Lue asianmukaisen poikkiliittimen koko pituusosoittimen
poikkitangosta.

— Poikkiliittimet on merkitty ko'oilla 1-8, ja merkinnat vastaavat pituusosoittimen
kuvia. Valitse sopiva poikkiliitin.

— Poikkiliittimen paat voidaan napsauttaa tankoon, jotta se kiinnittyy haluttuun
kohtaan.

— Kéyta ruuvitalttaa ja momentinrajoitinkahvaa poikkiliittimen  kiinnittdmiseksi
tankoihin. Kdyta asetusruuvin kiristamisessa kiinnipitoholkkia. Asetusruuveja
kiristettaessa tuntuu vapautumisen tunne.
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Valinnainen menetelma

Tankoliitinten lisdaminen

— Valitse paikalleen napsahtava avoin yhdensuuntainen liitin vastaanotettavan
tangon halkaisijan mukaan. Hyvédksytyt halkaisijat on kaiverrettu liittimen
molemmille puolille, jotta voidaan varmistaa, ettd kumpaankin aukkoon
kiinnitetaén oikeankokoinen tanko.

— Kiinnita haluttu liitin kuhunkin tankoon. Asenna T15-ruuvitaltan varsi 3 Nm:n
momenttirajoitinkahvaan ja liu‘'uta kiinnipitoholkki ruuvitaltan varren péaalle.
Kiinnita liitin - tankoihin tyontamalla T15-kdyttolaite kunkin asetusruuvin
syvennykseen ja liu’uttamalla sisaénvedettava kiinnipitoholkki distaaliasentoon.
Kirista asetusruuveja, kunnes tuntuu vapautumisen tunne.

- Jos jokin rakenteen osa vaatii lisdsaatoa, kaikki asetusruuvit on I6ysennettava
vastuspisteeseen asti. Ald irrota asetusruuveja kokoonpanosta. Kirist3
asetusruuvit viimeisen saadon jalkeen.

— Poikkiliittimen kiinnipitoholkkia ei voida kayttaa, kun kiristetddn yhdensuun-
taisesti kahden asetusruuvin kanssa.

— Katso suositeltu kalibrointihuolto momenttirajoitinkahvan pakkauksesta ja
merkinnoista.

Valinnainen menetelma

Distraktio posteriorista nikamasolmujen valista fuusiota varten

— Liu‘uta irrotettava kiinnipitoholkki pitkdn T25-ruuvitaltan padlle. Liu'uta
distraktorin karki ruuvitaltan karjen paalle ja paina se lujasti irrotettavaan
kiinnipitoholkkiin.

— Aseta ruuvitaltan varren karki ruuvipaahan. Varmista, ettd ruuvitaltan karki on
kunnolla ruuvipaan syvennyksessa. Kaanna vihreda nuppia myotapaivaan.

— Aseta kaksi pedikkeliruuvia.

- Irrota irrotettava kiinnipitoholkki distraktorin kérjesta vetamalla vihreaa nuppia
kahvaa kohti. Poista ruuvitaltta ja kiinnipitoholkki ja toista toimenpide toiselle
pedikkeliruuville.

— Tyoénna distraktorin molemmat tapit distraktorin karkiin. Lukitse kierrettavan
distraktorin varren kulma-asento kaantamalla vipua. Siirrd vipu distraktio-
asentoon (D) ja kierra siipimutterin ruuvia myotapaivaan, kunnes haluttu
distraktio on saavutettu.

— Suorita diskektomia ja nikamasolmujen valinen fuusio.

— K&anna vipu neutraaliin asentoon (N) kulma-asennon lukituksen avaamiseksi ja
distraktorin poistamiseksi.

- Kiinnita ruuvitaltta / irrotettava kiinnipitoholkki takaisin paikalleen ja kaanna
vihredd nuppia vastapadivaan.

Vaihtoehtoiset distraktorin karjet ja menetelmat

- Saatavilla on kolme erilaista distraktorin kérked, joita voidaan kayttaa eri
yhdistelmina.

— Ruuvien distraktorin karked voidaan kayttda pedikkeli-, polyaksiaali- ja
polyaksiaalisten reduktioruuvien kanssa. Rinnakkaisdistraktio on mahdollinen.

— Distraktorin kérkea ja ruuvipaita voidaan kayttaa polyaksiaali-, polyaksiaalisten
reduktio- ja monoaksiaaliruuvien kanssa. Ne kiinnitetdan polyaksiaaliseen
ruuvipaahan pedikkeliruuvin asettamisen jélkeen. Jos ruuvi on kiristetty tiukasti,
siitd tulee monoaksiaalinen ja rinnakkaisdistraktio voidaan suorittaa. Nama
karjet sopivat erityisesti tapauksiin, joissa luuruuvien karjet ristedisivat
selkdrangan selvan lordoottisen kaarevuuden seurauksena.

— Koukkupaista distraktorin karkea voidaan kayttaa pedikkeli-, polyaksiaali- ja
polyaksiaalisten reduktioruuvien kanssa. Distraktion tekeminen on mahdollista.

Valinnainen menetelma

Lukitusosan poisto

Loysaa lukitusosaa

— Irrota lukitusosa liu'uttamalla stoppari irrotettavalla kahvalla ruuvipaan yli. Aseta
momenttirajoitinkahvan raikka neutraaliin asentoon, aseta T25-ruuvitaltta
lukitusosan Stardrive-syvennykseen ja kdanna vastapaivaan.

— Lukitusosien tarkoituksena on lukita rakenne ja vahentaa leikkauksenjalkeisen
|8ystymisen ja tangon lapityontymisen mahdollisuutta. Siksi joissakin tapauksissa
|6ysentamiseen vaadittava vaantémomentti voi olla yli 10 Nm. Kayta tallaisissa
tapauksissa seuraavia menetelmia lukitusosan poistamiseen.

— Kaanna ensin my6tapdivaan ja sitten valittomasti vastapdivaan. Kaanna, kunnes
implantti antaa tunto- tai danipalautetta. Toista vaiheet, kunnes lukitusosa
on 1oysa.

- Jos lukitusosan l0ysentamiseen vaadittava momentti on useiden yritysten
jalkeen edelleen liian suuri, on kaytettava seuraavia menetelmia:

Vaihtoehto A: vastamomentti viereiselld ruuvilla

— Aseta tankotyonnin/stoppari irrotettavalla kahvalla saman tangon viereisen
ruuvin padlle (yhtd korkeammalle tai alemmalle tasolle). Aseta stoppari
samanaikaisesti |6ysattavan lukitusosan pédlle ja aseta ruuvitaltan varsi
lukitusosan momenttirajoitinkahvaan, jossa on Stardrive-syvennys. Aseta
momenttirajoitinkahvan rdikka neutraaliin asentoon ja ala kdantda ensin
myd&tdpdivaan ja sitten valittomasti vastapaivaan. Kaanna, kunnes implantti
antaa tunto- tai danipalautetta. Toista vaiheet, kunnes lukitusosa on 6yséa.
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Vaihtoehto B: paina tankoa alaspdin

— Paina tankoa alaspéin. Aseta tangonlaittopihdit ruuvin paalle ja purista kahvoja
tiukasti. Aseta momenttirajoitinkahvan raikkd neutraaliin asentoon. Kaanna
reduktiokuormaa kdyttden ensin  mydtdpdivaan ja sitten valittomasti
vastapaivaan. Kaanna, kunnes implantti antaa tunto- tai danipalautetta. Toista
vaiheet, kunnes lukitusosa on 16ysa.

MATRIX-selkdrankajarjestelma — MIS-instrumentit

Valmistelu

Potilaan asemointi

— Sijoita potilas rontgennegatiiviselle leikkauspoydalle vatsamakuulle. Jotta
selkdranka nakyisi optimaalisesti, leikkauspoydalld on oltava riittavasti tilaa, jotta
l&pivalaisun C-varsi voi pyoria vapaasti AP-, viistossa ja lateraalisessa nakymassa.
Anatomisten merkkien tarkka visualisointi ja pedikkelien I&pivalaisuvisualisointi
ovat ehdottomasti tarpeen kaytettdessa MATRIX MIS -jdrjestelmaa. Seuraavissa
osissa kuvaillaan AP- ja lateraalisen lapivalaisun kayttoa.

Lahestyminen

Vaihtoehto A: perkutaaninen lahestymistapa

— Perkutaanisessa ldhestymistavassa lihasten tylppaa dissekointia helpotetaan
pienilld yksittaisilla viilloilla, joiden kautta yksittaiset implantit asetetaan.

— Paikanna ja merkitse ldpivalaisussa kunkin sellaisen pedikkelin lateraaliset rajat,
johon aiotaan asettaa ruuvi. Nama merkit osoittavat, minne yksittaiset viillot
tehdaan. Jokaisen viillon on oltava sagittaalinen ja noin 15 mm pitka riippuen
potilaan anatomiasta ja pedikkelien sijainnista lapivalaisussa.

— Kun olet méaarittanut asianmukaiset paikat, tee viillot ihoon ja tarvittaessa
faskiaan. Tylppaa dissektoria voidaan kayttdaa kudoksen dissekoinnin
helpottamiseen ennen pedikkelin valmisteluinstrumenttien my6hempaa
asettamista.

Vaihtoehto B: pieniaukkoinen Idhestymistapa

— Pieniaukkoinen lahestymistapa mahdollistaa lihasten atraumaattisen tylpan
dissekoinnin niin, ettd kaikki instrumentit ja implantit viedaan sisaan yhteisen
viillon kautta.

— Paikannaja merkitse lapivalaisussa pedikkelin lateraaliset rajat. Nain maaritellaan,
mihin faskiaaliset viillot tehdaan. Yleisesti ottaen viillot tulee tehdd 2 cm — 4 cm
lateraalisesti keskilinjaan nahden. Tama riippuu potilaan anatomiasta ja
pedikkelien todellisesta sijainnista lapivalaisussa.

Lateraaliset tai bilateraaliset iho- ja faskiaaliset viillot

— Kun olet maarittanyt leikkausradan, tee sopivankokoinen viilto ihoon ja faskiaan
(noin 30 mm yksitasoisissa toimenpiteissa). Paikanna faskian viillon jélkeen
monihalkoisten lihasten ja pitkien selkalihasten lihasryhmien valinen taso.
Dissekoi tylpasti monihalkoisten lihasten ja pitkien selkalihasten valistd tasoa
luuhun saakka. Lihastasojen huolellinen erottaminen voi saada aikaan
avaskulaarisen dissektion. Suorita riittava dissektio, jotta instrumentteja ja
implantti voidaan viedd myohemmin sisdan. Kudostasojen dissektiota voidaan
helpottaa tylpalla dissektorilla.

Keskilinjan ihoviilto
— Vaihtoehtoisesti voidaan tehda keskilinjan ihoviilto lateraalisilla tai bilateraalisilla
faskiaalisilla viilloilla.

Pedikkelin korteksin perforaatio luun sisaanvientineulalla

— Aseta luun sisdanvientineulan karki pedikkelin sisadnmenokohtaan ja suuntaa
luun sisdanvientineula pedikkeliradan mukaisesti. Vie neula tarvittaessa takaisin
sisdan ja kohdista se uudestaan. Vie luun sisdanvientineulaa pedikkeliin kevyesti
vasaralla napauttamalla. Kierra kahvaa neljanneskierros troakaarin irrottamiseksi
luun sisaanvientineulasta varmistaen samalla, ettd luun sisdanvientineula pysyy
paikallaan.

Vaihtoehtoinen menetelma

Pedikkelin korteksin puhkaisu kanyloidulla avauspiikilla

Kanyloidun avauspiikin kokoaminen

— Kierrd nuppi irti troakaarin pidikkeesta ja aseta se tasaiselle pinnalle. Vie
troakaarin suuri pad sisdan ja aseta se nupin syvennykseen.

— Liu‘uta pitoholkki troakaarin paalle ja kirista.

— Kun troakaari ja troakaarin pitoholkki on koottu, troakaarin paan tulee olla

nupissa niin, ettd se on samalla tasolla nupin kanssa.

Valitse sellainen kanyloitu avauspiikki, joka vastaa sopivaa ruuvin halkaisijaa.

— Tyoénna koottu troakaari ja pitoholkki kanyloidun avauspiikin kdmmenkahvaan ja
kirista.

Pedikkelin korteksin puhkaisu kanyloidulla avauspiikilla

— Kaytad kanyloitua avauspiikkia, troakaaria ja troakaarin pidiketta pedikkelin
korteksin puhkaisuun. Pida avauspiikkia paikallaan pedikkelin sisalla ja kaanna
troakaarikokoonpanoa vastapdivaan, jotta se irtoaa avauspiikin paasta.

— Henkilokunnan sateilyaltistuksen véhentamiseksi pedikkelin avauspiikki voidaan
kiinnittaa réntgennegatiiviseen instrumenttipidikkeeseen.

Kirschner-piikin asettaminen

— Kirschner-piikit ovat niin pitkia, etta niitd voi pidelld paikoillaan kadella
pedikkelien valmistelun ja pehmytkudoksen laajennuksen aikana.

— Tyénna Kirschner-piikki kanyloidun avauspiikin tai luun sisaanvientineulan
paahan.

— VieKirschner-piikkilapivalaisuohjauksessa asianmukaiseen syvyyteen. Kirschner-
piikin kaiverrettuja viivoja voidaan kayttaa syvyysviitteena.
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— Kirschner-piikkia voidaan vieda eteenpdin manuaalisesti tai Kirschner-piikkien
kahvalla (katso vaihtoehtoinen menetelma, jossa kaytetaan Kirschner-piikkien
kahvaa).

— Vie kaikki tarvittavat Kirschner-piikit sisaan.

Vaihtoehtoinen menetelma

Kirschner-piikin kahvan kayttdminen

- Kirschner-piikin kahvaa kaytetaan joko Kirschner-piikin eteenpdin viemiseen tai
poistamiseen toimenpiteen aikana. Tyokalun nuoli osoittaa Kirschner-piikin
eteenpainviennin tai poiston suunnan. Kirschner-piikin kahvan kayttamiseksi
paina lukitusliipaisinta ja liu’uta tyokalu Kirschner-piikin paélle. Vapauta liipaisin
ja vie tyokalu paikalleen kanyloidun avauspiikin tai luun sisdanvientineulan paan
yldpuolelle. Tyokalun ja kanyloidun avauspiikin tai luun sisddnvientineulan
vdlisen etdisyyden tulee vastata Kirschner-piikin asetussyvyytta.

— Iske iskupintaa kevyesti Kirschner-piikin viemiseksi eteenpéin.

— Lopeta iskeminen, kun tyokalu saavuttaa kanyloidun avauspiikin tai luun
sisadnvientineulan yldosan.

— Vie kaikki tarvittavat Kirschner-piikit sisaan.

Vaihtoehtoinen menetelma

Joustavan ohjainlangan ja sulloimen kaytto

- Joustavat ohjainlangat voidaan taivuttaa helposti pois tydalueelta tai lapivalaisua
varten. Sullointa kdytetdan joko joustavien ohjainlankojen viemiseen eteenpdin
tai niiden poistamiseen.

— Tybnna joustava ohjainlanka luun sisdanvientineulan lapi. Avaa lukitustoiminto
kaantamalla sulloimen nuppia vastapaivaan ja liu'uttamalla tyokalu ohjainlangan
paalle.

- Aseta tyokalun karki pedikkelin sisaanvientineulan Luer Lock -liittimen sisélle.
Pitele kiinni sulloimen uritetusta osasta ja kiristd tyokalu ohjainlankaan
kaantamalla nuppia myotapaivaan.

— Valtd painamasta tyokalua alaspain, kun kiristat sitd ohjainlankaan.

— Iske sulloimen yldosaa kevyesti ohjainlangan viemiseksi eteenpain. Instrumentin
karjessa on syvyysasteikko 5 mm:n vdlein ohjainlangan vientisyvyyden
arvioimiseksi.

— Sullointa on vedettava sisaan aina 15 mm:n jalkeen, jotta ohjainlankaa voidaan
vieda eteenpain. Avaa lukitustoiminto kaantdamalla nuppia vastapaivaan, veda
sullointa taaksepdin, kunnes jousitettu karki on ojennettu kokonaan, ja kirista
kaantamalla nuppia myotapaivaan.

— Lopeta iskeminen, kun ohjainlanka saavuttaa halutun syvyyden.

— Sulloin voi likuttaa ohjainlankaa 15 mm:n padhan luun sisaanvientineulan
paasta.

— Poista tyokalu kaantamalla nuppia vastapaivaan tyokalun Idysaamiseksi ja liu'uta
tyokalu pois ohjainlangalta. Vie kaikki tarvittavat ohjainlangat sisaan.

- Ohjainlangan poistamista varten vie ohjainlanka nupin keskelld olevaan reikaan.
Kirista tyokalu ohjainlangalle kdantamalla tydkalun uritettua osaa myotapaivaan.
Iske tyokalua kevyesti ylospain ohjainlangan poistamiseksi.

Pedikkelikaira

— Pida Kirschner-piikkiad paikallaan pedikkelissé ja poista kanyloitu avauspiikki
tai luun sisdanvientineula. Aseta kanyloidun kairan karki Kirschner-piikin
paan paalle.

- Henkilokunnan  sateilyaltistuksen  vahentamiseksi  pedikkelikaira
kiinnittaa rontgennegatiiviseen instrumenttipidikkeeseen.

voidaan

Kierteita pedikkeli (valinnainen)

- Valmistele kaksoisydinruuveille reitti kanyloiduilla tapeilla lavistamalla pedikkeli
ennen ruuvin asettamista. Suojaholkki peittaa tapin proksimaalikarjen, jotta
valtytdan ympardivien pehmytkudosten vaurioilta. Suojaholkit on valmistettu
sahkoa eristavasta PEEK-materiaalista. Lukitse suojaholkki kanyloidun tapin
varteen kohdistamalla nuolet ja painamalla niita yhteen. Avaa suojaholkin
lukitus pitamalla kiinni suojaholkin uritetusta osasta ja kaantamalla tappia
my6tapaivaan. Tapin  molemmissa paissa on syvyysasteikko syvyyden
arvioimiseksi implantin sopivan koon valintaa varten.

Ruuvin asettaminen

Ruuvin pituuden maarittaminen

— Ruuvin oikea pituus on madritettava sen jalkeen, kun Kirschner-piikit on sijoitettu
ja pedikkelit on valmisteltu.

— Tyénna 10 mm:n laajenninta Kirschner-piikkia pitkin, kunnes karki saavuttaa
pedikkelin sisédnmenokohdan. Laajennin on valmistettu sahkoa eristavasta
PEEK-materiaalista.

— Madritd ruuvin pituus asettamalla ruuvin pituusosoitin laajentimen péélle. Lue
ruuvin pituus Kirschner-piikin kaksoisviivojen valista.

Polyaksiaalisen ruuvin kokoonpano (valinnainen)

- Jos kaytetaan kokoamatonta kanyloitua pedikkeliruuvia, polyaksiaalinen paa on
koottava ennen retraktioterien kiinnittdmista ja ruuvikokoonpanon asettamista.

— Poimi ruuvipaa kohdistamalla polyaksiaalisten ruuvipdiden asetteluinstrumentti
polyaksiaalisen padimplantin tankoloveen ja painamalla alaspain.

- Sijoita asettelutyokalu niin, ettd polyaksiaalinen paa on kokoamattoman
pedikkeliruuvin paalla, ja paina alaspain. Varmista, etta polyaksiaalinen paa on
kiinnitetty kokoamattomaan pedikkeliruuviin tukevasti, nostamalla varovasti
asettelutyokalua ja anguloimalla polyaksiaalista paata.

- Vapauta paan asettelutyokalu painamalla instrumentin
olevaa painiketta.

distaalipaassa
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Retraktioterien valinta

— Pieniaukkoisessa menetelmdssa yksitasoisessa rakenteessa kaytetdan vain
pieniaukkoista retraktioteraa.

— Kéyta perkutaanisessamenetelmdssa ja monitasoisissa rakenteissa retraktioteraa,
joka on perkutaaninen kaikilla tasoilla.

— Kaytd vakioretraktioterdd enintadn 80 mm:n ldhestymisissa.

— Kayta pitkaa retraktioteraa yli 80 mm:n lahestymisissa.

- Laajentimen sivussa olevat kaiverretut merkit osoittavat kudoksen syvyyden.

Retraktioteran kiinnitys pedikkeliruuviin

— Valitse sopiva ruuvi. Tarkista pituus ja varmista, ettd pedikkelin avauspiikin /
pedikkelikairan tai tapin (jos kaytdssd) halkaisija ja valittu ruuvi vastaavat
toisiaan.

— Voit kiinnittaa pieniaukkoisen retraktioteran ruuviin pitamalla pedikkeliruuvia ja
retraktioteraa eri kasissa ja kohdistamalla lovet. Purista retraktioteraa samalla,
kun painat retraktioteraa pedikkeliruuvin péalle, kunnes ne napsahtavat yhteen.

— Jos haluat kiinnittda perkutaanisen retraktioteran ruuviin, pida kiinni terasta
samalla, kun painat lehtijousen aloituskohtaa sormenpéaalla. Paina retraktioteraa
pedikkeliruuvin toiseen sivuun, kunnes ne napsahtavat yhteen.

— Napsauta toinen retraktiotera pedikkeliruuvin vastakkaiselle puolelle.

— Varmista terien kiinnitys painamalla ja vetdmalld retraktioterdn/ruuvin
kokoonpanoa lyhyesti.

Vaihtoehtoinen menetelma

Uudelleenkiinnitystydkalun kdyttaminen

— Valitse sopiva ruuvi. Tarkista pituus ja varmista, etta pedikkelikairan tai tapin (jos
kaytdssa) halkaisija ja valittu ruuvi vastaavat toisiaan.

— Liitd pieniaukkoinen retraktioterd liu'uttamalla sitd uudelleenkiinnitystyokalun
vartta pitkin niin, etta retraktioteran ikkuna kohdistuu ty¢kalun kaiverrettuihin
merkkeihin. Retraktioterd tarttuu tydkalun renkaaseen.

— Kun haluat kiinnittda perkutaaniset retraktioterat ruuviin, lataa ensimmdinen
retraktioterd uudelleenkiinnitystydkalun  toiseen sivuun. Lataa toinen
perkutaaninen retraktiotera uudelleenkiinnitystydkalun vastakkaiselle puolelle.

— Pida pedikkeliruuvia ja ladattua uudelleenkiinnitystyokalua eri kasissé ja kohdista
lovet. Paina uudelleenkiinnitystyokalua pedikkeliruuvin  paélle, kunnes
retraktioterdt napsahtavat paikoilleen. Retraktioterien lehtijousien on oltava
taysin kiinnittyneind napsautustoimintoon.

— Varmista terien kiinnitys painamalla
kokoonpanoa lyhyesti.

ja vetamalla retraktioteran/ruuvin

Vaihtoehtoinen menetelma

Retraktioterdn kiinnitys ruuvimoduulissa olevaan pedikkeliruuviin

— Valitse sopiva ruuvi. Tarkista pituus ja varmista, ettd pedikkelin avauspiikin /
pedikkelikairan tai tapin (jos kaytossa) halkaisija ja valitut ruuvit vastaavat
toisiaan.

— Pitele retraktioterdd ja paina sita ruuvimoduulissa olevaan pedikkeliruuviin,
kunnes ne napsahtavat yhteen.

— Varmista terien kiinnitys painamalla
kokoonpanoa lyhyesti.

ja vetamalla retraktioteran/ruuvin

Ruuvikokoonpanon lataaminen lukittavaan kiinnipitoholkkiin

— Kokoa ruuvitaltta ja kiinnipitoholkki painamalla kiinnipitoholkin proksimaali-
paassa olevaa latauskaulusta.

— Liu’uta sitten holkkia varren kahvaa kohti, kunnes se pysahtyy.

— Vapauta latauskaulus ja tarkista, etta kiinnipitoholkki on kiinnitetty pitdvasti
ruuvitalttaan.

— Veda vihreaa lukitusrengasta kahvaa kohti.

— Lataa retraktioteran/MATRIXin ruuvikokoonpano pitoholkkiin tyontamalla
kayttolaitteen kérki retraktioterdn lapi ruuvipaahan.

- Kun kdytetaan raikkakahvaa, muista asettaa se neutraaliin asentoon. Pyoritd
kiinnipitoholkin harmaata nuppia my6tapdivaan. Kiristd implantti tiukasti
kayttamalla kahvaa stopparina.

— Tyénna vihreda lukitusrengasta harmaata nuppia kohti. Aseta tarvittaessa
raikkdkahva eteenpain-asentoon ruuvin asettamiseksi.

— Vapauta ruuvi kiinnipitoholkista vetamalla vihreaa lukitusrengasta kahvaa kohti,
kiertamalla harmaata nuppia vastapéivaan ja poistamalla ruuvitaltta.

Vaihtoehtoinen menetelma

Kiinnipitoholkin kayttdminen

— Asenna raikkakahva kanyloituun varteen.

— Kokoa polyaksiaalinen ruuvitaltta vetdamalld vihredd nuppia distaalisesti ja
liu'uttamalla sitten holkkia kanyloidun varren kahvaa kohti, kunnes se pysahtyy.

— Lataa retraktioterd ja  pedikkeliruuvi  kiinnipitoholkkiin  tyontamalla
kiinnipitoholkin karki retraktioteran lapi polyaksiaaliseen ruuviin.

— Aseta ruuvitaltan karki pitavasti polyaksiaalisen pedikkeliruuvin T25 Stardrive
-syvennykseen ja kierra kiinnipitoholkin vihreaa nuppia myotapdivaan. Kiinnita
implantti kiristamalla tiukasti.

— Aseta raikkdkahva eteenpdin-asentoon ruuvin asettamiseksi. Vapauta holkki
kiertamalla vihreda nuppia vastapdivaan ja poistamalla ruuvitaltta.
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Ruuvin asettaminen

— Aseta ruuvin  akseli  Kirschner-piikin  akselin  mukaisesti ~ viemalla
kiinnipitoholkkikokoonpanoa Kirschner-piikkia pitkin, kunnes ruuvin karki
saavuttaa pedikkelin sisadnmenokohdan. Ennen ruuvin viemistd eteenpain
asianmukainen sijoitus on varmistettava lapivalaisussa.

- Vie ruuvi pedikkeliin kdantamalla raikkakahvaa myétapaivaan.

— Kiinnipitoholkin mustaa osaa ja vihrean nupin alapuolella olevaa retraktioteraa
voidaan pidelld sisadnviennin aikana liikeradan ohjaamiseksi.

— Ohjaa Kirschner-piikkid, joka tulee ulos raikkdkahvan proksimaalipaasta.

- Poista Kirschner-piikki, kun ruuvin karki on tyéntynyt nikamasolmuun. Kirschner-
piikin kahvaa voidaan kayttaa.

- Vahvista ruuvin liikerata ja syvyys lapivalaisussa asettamisen aikana.

— Ruuvipaan liikkuvuutta ei voida arvioida kiinnipitoholkin ollessa kiinnitettyna.

— Irrota ruuvitaltta ja kiinnipitoholkki kiertamalla kiinnipitoholkin vihredd nuppia
vastapaivaan ja pitamalla samalla raikkdkahvaa stopparina.

— Poista kiinnipitoholkki ja ruuvitaltta.

— Retraktioteran ja polyaksiaalisen paan pitdisi nyt kdantya vapaasti.

— Aseta kaikki jaljelld olevat ruuvit samalla tavalla.

— Vahvista ruuvin lopullinen sijoitus lapivalaisussa asettamisen jalkeen.

Ruuvin korkeuden s&ato (valinnainen)

- Jos ruuvin korkeutta on saadettdvad, kiinnitad raikkdkahva T25-ruuvitaltan
varteen.  Aseta kayttolaite  rektratioteran/-terien l&pi luuruuvin
T25-syvennykseen. Saada ruuvin korkeutta tarpeen mukaan.

Suuntaa retraktiotera

— Vaihtoehto A: Arvioi retraktioteran suunta perkutaanisesti ja visuaalisesti ruuvin
asettamisen jalkeen Tyonnéd kohdistustyokalu retraktioteran ldpi ja aseta se
polyaksiaaliseen padhan.

— Kierra retraktioteraa tarpeen mukaan oikean suunnan saavuttamiseksi. Mustien
viivojen tulisi olla kohti sagittaalitasoa.

- Suuntaa tangon lovet tarpeen
kohdistustyokalulla.

mukaan perkutaanisen retraktioteran

Liikuta polyaksiaalisia paita (valinnainen)

— Tyonna kohdistustydkalu tarvittaessa retraktioterdn lapi ja aseta se
polyaksiaaliseen paahan. Jos paa ei liiku, kierrd ruuvia yksi kierros taaksepdin
T25-ruuvitaltalla.

— Ennen tangon asettamista varmista paan kohdistustyokalun avulla, etta paa voi
edelleen liikkua vapaasti eikd se juutu ymparoivaan anatomiaan.

Vaihtoehto B: pieniaukkoinen retraktiotera

— Arvioi retraktioterien suunta visuaalisesti ruuvin asettamisen jdlkeen. Tyénna
kohdistustyokalu tarvittaessa retraktioteran lapi ja aseta se polyaksiaaliseen
paahan.

— Kierra retraktioteraa tarpeen mukaan oikean suunnan saavuttamiseksi. Nuolien
tulisi osoittaa kohti toisiaan ja rakenteiden keskikohtaa.

Liikuta polyaksiaalisia paita (valinnainen)

- Tyonna kohdistustyokalu retraktioteran lapi ja aseta se polyaksiaaliseen paahan.
Jos paa ei liiku, kierrd ruuvia yksi kierros taaksepdin T25-ruuvitaltalla.

— Ennen tangon asettamista varmista paan kohdistustydkalun avulla, etta paa voi
edelleen liikkua vapaasti eika se juutu ympéaroivaan anatomiaan.

Tangon asettaminen

Tangon pituuden méaarittdminen

Vaihtoehto A: perkutaaninen menetelma

— Perkutaanisen ja monitasoisen rakenteen kohdalla voidaan kayttaa taivutusmallia
tangon pituuden madarittdmiseen ihon tasolla.

- Kohdista kaudaalisimmat ja kraniaalisimmat retraktioterat siten, etta ne ovat
yhdensuuntaisia. Pida kokeilutankoa retraktioterien proksimaalipaiden tasolla.
Lue retraktioterien ulkoreunojen valinen etaisyys. Valitse tangon pituus niin, etta
tanko ulottuu 5 mm ruuvipaan yli rakenteen kummallakin puolella.

— Lisaksi kokeilutanko voidaan taivuttaa tangon lopulliseen muotoon.

— Kun valitset tangon pituutta, ennakoi distraktion tai kompression vaikutus.

— MiS-tankojen nimellispituus ei huomioi kuulakérjen ja tangon kiinnittimen
pituutta.

Vaihtoehto B: pieniaukkoinen menetelma

- Kayta yksitasoiseen pieniaukkoiseen menetelmaéan tangon pituusmallia tangon
pituuden maarittamiseksi.

— Tyénna tangon pituusmallin pallokarkia retraktioteran lapi, kunnes ne asettuvat
polyaksiaalisiin paihin.

- Instrumentin yldosassa oleva asteikko kertoo, mika MiS-tanko on valittava. Kun
olet valinnut tangon, varmista, etta valittu pituus on oikea, vertaamalla sita
mitta-asteikkoon.

Tangon muotoilu (valinnainen)
— Muotoile tanko tarpeen mukaan ennen asettamista.
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Tangon sisaanviejan valmistelu — keskitysholkin kiinnitys

— Kokoa tangon sisaénvieja ennen kuin kdytat sitd haavassa. Kayta keskitysholkkia,
jonka pituus vastaa retraktioteran pituutta.

— Napsauta keskitysholkki tangon sisaanviejdan koko pituudelta.
keskitysholkkia tankoa pitkin yl6spain kahvaa kohti, kunnes se pysahtyy.

— Keskitysholkki poistetaan tyontamalla sita pois kultaisen nupin takaa, kunnes
se irtoaa.

Liu'uta

Tangon sisaanviejan valmistelu — tangon lataus

— Veda kultaista nuppia kaappausmekanismin avaamiseksi. Kahvan lahella oleva
punainen viiva osoittaa, ettd mekanismi on auki.

— Sijoita valitun MIS-tangon koneellinen paa tangon sisadnviején distaalikarjessa
olevien vastaanottajien paalle.

— Purista jarruvipua kaappausmekanismin sulkemiseksi. Punaista viivaa ei saa
enaa nakya.

— Purista jarruvipua, jotta tanko pysyy halutussa asetuskulmassa. Varmista, ettad
tanko on kiinnitetty pitavasti.

— Tanko voidaan vapauttaa, jos tangon sisdanvieja on avoimessa asennossa ja
tanko on kohtisuorassa instrumentin varteen ndhden.

Perkutaanisen menetelmén vaihtoehtoinen tekniikka

— Tangon lataus kiinteakulmaisella tankopidikkeelld

— Perkutaanisten retraktioterien kanssa voidaan
tankopidiketta.

— K&anna vihreda nuppia vastapdivaan, kunnes se on taysin lukitsemattomassa
asennossa.

— Avaa kiinnitysmekanismi pitamalla vihredd nuppia painettuna.

— Sijoita valitun MiS-tangon koneellinen  proksimaalipaa
distaalikarjessa oleviin vastaanottajiin.

— Vapauta vihrea nuppi kaapataksesi tangon kokonaan.

— Kaanna vihredd nuppia myo6tdpaivaan tangon lukitsemiseksi
Varmista, ettd tanko on kiinnitetty pitavasti.

kayttaa kiintedkulmaista

tankopidikkeen

paikalleen.

Tangon asettaminen

Vaihtoehto A: perkutaaninen menetelma / retraktiotera

— Tanko voidaan asettaa joko kraniaalisesta tai kaudaalisesta suunnasta.

— Kohdista retraktioteran lovet ennen tangon asettamista.

— Tangon osoittaessa alaspain tyonna se retraktioterdn lapi. Kun karki on faskian
alapuolella ja lahelld ruuvipdatd, tyonna tanko lihaksen Iapi viereista
retraktioteraa kohti.

— Varmista tangon asettuminen viereisen retraktioteran lapi pyorittamalla teraa.
Jos retraktiotera ei pyori, tanko on asetettu oikein.

— Kun tangon kuulakarki on ohittanut rakenteen viimeisen viereisen retraktioteran,
tydnné tangon sisadnviejdan kanta ensimmaisen MATRIX-implantin paahan.

— Varmista tangon lopullinen sijainti lateraalisessa lapivalaisussa. Kun tanko on
kohtisuorassa sisdanviejan varteen néhden, paina jarruvipua sormella.

Perkutaanisen menetelman vaihtoehtoinen tekniikka

Tangon asettaminen kiinteakulmaisen tankopidikkeen avulla

— Perkutaanisten retraktioterien kanssa voidaan kayttaa
tankopidiketta.

— Kohdista retraktioterien lovet ennen asettamista.

— Tanko voidaan asettaa joko kraniaalisesta tai kaudaalisesta suunnasta.

— Tangon osoittaessa alaspéin tyonna se retraktioterien lapi. Kun karki on faskian
alapuolella, tydnna tanko lihaksen Idpi viereisia retraktioterid kohti. Jos vastus
kasvaa, varmista, ettd tanko on kulkenut faskian lapi tai asettunut sen alle.
Tankopidikkeen varren tulee olla retraktioterien ulkopuolella.

— Kun tangon kuulakérki on ohittanut rakenteen viimeiset viereiset retraktioterat,
tyénnd tankopidikettd alas ja aseta tankopidikkeen varsi retraktioterien
ulkopuolelle.

— Varmista asettuminen viereisten retraktioterien lapi pyorittamalla retraktioteria.
Jos retraktioterat eivat pyori, tanko on viety lapi oikein.

— Varmista tangon lopullinen sijainti lateraalisessa lapivalaisussa.

kiintedkulmaista

Vaihtoehto B: pieniaukkoinen menetelma / retraktiotera

— Tanko voidaan asettaa joko kraniaalisesta tai kaudaalisesta suunnasta.

— Kohdista retraktioteran lovet ennen tangon asettamista.

— Tangon osoittaessa alaspain aseta tangon kuulakéarki kraniaalisen tai kaudaalisen
retraktioteran sisdseindmaa vasten.

— Tangon sisadnviejan tapin viiva osoittaa, etta keskitysholkki on tyonnetty
kokonaan sisaan.

— Liu'uta tankoa alaspdin, kunnes se tyontyy ikkunan Iépi ja hieman MATRIX-
implantin paan ohi.

— Veda tangon sisadnviejan kanta vastakkaisen retraktioteran sisaseinamaan.

— Tyoénna kanta alas vastakkaisen MATRIX-implantin paahan.

— Varmista tangon asettuminen viereisen retraktioterdn lapi pyorittamalla teraa.
Jos retraktioterd ei pyori, tanko on asetettu oikein.

— Varmista tangon lopullinen sijainti lateraalisessa lapivalaisussa. Kun tanko on
kohtisuorassa sisdanviejan varteen ndhden, paina jarruvipua sormella.
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Pieniaukkoisen menetelméan vaihtoehtoinen tekniikka

Tangon asettaminen tankopihdeilla

— Tartu valittuun tankoon pihdeilla.

- Tanko voidaan asettaa joko kraniaalisesta tai kaudaalisesta suunnasta.

— Tanko voi kdantya sen ollessa tankopihdeissa.

- Tangon osoittaessa alaspéin vie tankoa siséan, kunnes se ldpdisee ensimmaisen
retraktioteran ikkunan.

- Vie tangon vastakkainen péa vastakkaisen retraktioteran ikkunan lapi.

Paina pihteja alaspain tangon kiinnittamiseksi MATRIX-implantteihin.

- Al irrota pihteja, ennen kuin tanko on kiinnitetty lukitusosalla.

Varmista tangon lopullinen sijainti lateraalisessa lapivalaisussa.

Tangon sisaanviejan kiinnittdminen

— Tangon sisdanviejan tapin on oltava koaksiaalinen retraktioteran kanssa.

— Liu'uta keskitysholkkia tappia pitkin retraktioterdan, kunnes musta viiva on
nakyvissa.

- Al3 irrota tangon sisdanviejaa, ennen kuin tanko on kiinnitetty lukitusosalla.

Tangon reduktio ja lukitusosan asettaminen

Lukitusosan lataaminen

— Suuntaa ja aseta lukitusosan ohjain pitotarjottimella olevan lukitusosan paalle.
Kiinnité lukitusosa painamalla lujasti alaspain. Lukitusosa napsahtaa lukitusosan
ohjaimen distaalikarkeen.

Lukitusosan asettaminen

- Aseta ladattu lukitusosan ohjain retraktioteradn niin, ettd musta osoitin osoittaa
rakenteen keskikohtaa.

— Vie ruuvitalttaa siséan, kunnes se on paikallaan lukitusosassa. Jos pakotus on
tarpeen, katso (valinnaista) tangon redusointia koskevat ohjeet.

— Aseta lukitusosa painamalla kevyesti alaspdin.

— Kirista lukitusosa alustavasti ja kiinnitd tanko haluttuun asentoon kayttamalla
kevytta vaantdmomenttia. Kun tanko on kiinnitetty paikalleen, irrota tangon
sisadnvieja. Aseta jaljelld olevat lukitusosat ja kiristd ne alustavasti.

— Poista ruuvitaltta tai jatka loppukiristykseen.

— Yrita kiristaa lukitusosaa vain, jos lukitusosan ohjaimen musta viiva on linjassa
retraktioterdn mustan viivan kanssa. Jos viivat eivat ole linjassa, jatka vaiheeseen
“Tangon reduktio (valinnainen)”.

Tangon reduktio (valinnainen)

- Kayta tangonlaittopihteja enintdan 9 mm:n pakotukseen.

— Kayta aksiaalista reduktioinstrumenttia yli 9 mm:n ja enintddn 30 mm:n
pakotukseen.

— Kun lukitusosan ohjaimen ja retraktioteran kaiverretut viivat eivat ole kohdakkain,
tankoa on pakotettava.

— Kiinnita laittopihtien yldhaara lukitusosan ohjaimeen ja kadanna alaspéin, jotta
retraktioterd kiinnittyy.

— Purista kahvaa tangon pakottamiseksi. Kun reduktio on saavutettu, kahva pysyy
redusoidussa  asennossa.  Tangon  sisadnviejd  voidaan  kiinnittaa
reduktiotoimenpiteen aikana.

— Jatka lukitusosan asettamiseen.

Aksiaalisen reduktioinstrumentin kaytto

— Kaanna PEEK-nuppia myotdpaivaan, kunnes se pysahtyy.

- Suuntaa ja aseta aksiaalisen reduktioinstrumentin karki pitotarjottimella olevan
lukitusosan paalle. Kiinnita lukitusosa painamalla lujasti alaspain. Lukitusosa
napsahtaa aksiaalisen reduktioinstrumentin distaalikarkeen.

— Kaanna PEEK-nuppia vastapdivaan, kunnes se pysahtyy ja 25 mm:n kaiverrettu
merkki on tdysin nékyvissd. Reduktiokarki ja lukitusosa vedetaan kokonaan
taakse aksiaaliseen reduktioinstrumenttiin. Tyénna aksiaalinen
reduktioinstrumentti retraktioteraan niin, ettd reduktiokokoonpanon musta
kaiverrus on rakenteen keskikohtaa kohti. Paina alaspdin. Aksiaalisen
reduktioinstrumentin  kielekkeet napsahtavat retraktioterien ikkunaan/
ikkunoihin ja kaiverretut viivat kohdistuvat.

- Kierra PEEK-nuppia myétapaivaan tangon redusoimiseksi. Kierteitetyn varren
kaiverretut merkinnat osoittavat, kuinka paljon on vield redusoitava. Aksiaalisen
reduktioinstrumentin nuppia voidaan tarvittaessa kayttda paremman otteen
saamiseen. Stopparikahvaakin voidaan kdyttdd apuna reduktionupin
kaantamisessa. Tangon sisadnviejd voidaan kiinnittaa reduktiotoimenpiteen
aikana.

- Vahvista tangon sijainti polyaksiaalisen paan sisélla.

— Kun redusointi on saatu paatokseen, vie ruuvitalttaa ja kiinnitettyd 10 Nm:n
momenttirajoitinkahvaa sisadn, kunnes ne asettuvat lukitusosaan. Liu‘uta
stopparia alas ruuvitaltan vartta pitkin ja aseta se aksiaalisen redusoijan
proksimaalihylsyyn.

— Saada stopparikahvan suunnaksi 90° tangon suuntaan nahden.
lukitusosa alustavasti.

— Kaanna PEEK-nuppia vastapaivaan, kunnes se pysahtyy. Paina aksiaalisen
redusoijan kielekkeitd ja poista vetamalla ylospdin. Jatka loppukiristykseen.

— Redusoija on vedettava kokonaan taakse, ennen kuin kielekkeita voidaan painaa
instrumentin poistoa varten.

Kirista
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Lukitusosan loppukiristys

— Jos kaytetaan tangonlaittopihteja, niita voidaan kayttaa stopparina.

— Vie ruuvitalttaa sisaan, kunnes se on paikallaan lukitusosassa.

— Jos kaytetdan lukitusosan ohjainta tai aksiaalista reduktioinstrumenttia, liu‘uta
stopparia alas ruuvitaltan vartta pitkin ja aseta se instrumenttien
proksimaalihylsyyn.  S&ada stopparikahvan suuntaa lateraaliseksi tai
mediaaliseksi.

— Kirista lukitusosa lopullisesti 10 Nm:n momenttirajoitinkahvalla niin, ettd tuntuu
vapautumisen tunne.

— Jos lukitusosa on ldysennettava tai poistettava sen jalkeen, kun se on kiristetty
10 Nmiin, kdyta stopparia ja suorakdrkistd ruuvitalttaa, jossa on
momenttirajoitinkahva.

Tangon sisaanviejan irrottaminen

— Varmista, ettd ensimmainen lukitusosa on kiristetty alustavasti ennen tangon
sisddnviejan irrottamista.

Liu'uta keskitysholkkia yl6s ja ulos retraktioterasta.

— Veda kultaista nuppia tangon sisaanviejan kaappausmekanismin avaamiseksi.
- Punainen viiva osoittaa, ettd tyokalu on valmis irrotettavaksi tangosta.

Irrota tangon sisaanviejé retraktioterasta.

Perkutaanisen menetelméan vaihtoehtoinen tekniikka

Kiintedkulmaisen tankopidikkeen irrottaminen

— Varmista ennen tankopidikkeen irrottamista, etta ainakin yksi lukitusosa on
kiristetty lopullisesti ja kaikki muut lukitusosat on kiristetty alustavasti.

— K&anna vihreda nuppia vastapdivaan, kunnes se on taysin lukitsemattomassa
asennossa.

— Paina vihreda nuppia kiinnitysmekanismin avaamiseksi ja tydnna tankopidikkeen

karked vasemmalle.

Poista tankopidike haavasta.

Lukitusosien my&hempi perakkéinen korjaus

Korjaa lukitusosat

— Toista kaikkien lukitusosien loppukiristys ennen retraktioterien poistamista.
Aloita rakenteen vasemmanpuoleisesta kaudaaliruuvista ja jatka my6tapéivaan
jarjestelmallisesti kaikkien lukitusosien loppukiristyksen toistamiseksi.

Kompressio ja distraktio (valinnainen)

Pieniaukkoisen rakenteen kompressio

— Kiristd ensimmainen lukitusosa lopullisesti tasolla, jolla kompressio on tarpeen.
Kompressorijalan ollessa vedettynd kanyylin varteen aseta kompressio-
instrumentin kanyyli toiseen retraktioteraan.

— Varmista kompressioinstrumentin ja retraktioteran kaiverrusten oikea kohdistus.
Jos viivoja ei voida kohdistaa, tarkista tangon reduktio.

— Vie ruuvitaltta kompressioinstrumentin kanyylin lapi ja aseta se ruuvipaahan.
K&anna alustavasti kiristettya lukitusosaa 1/4 kierrosta taaksepain.

— Kun k-tanko on lukitsemattomassa asennossa, nosta k-tangon vartta
samalla, kun liikutat sitd kompressioinstrumentin kanyylia kohti. Laske vartta
ja tyonna sitd ulospdin, kunnes k-tangon varsi tarttuu loppukiristettyyn
lukittuun lukitusosaan.

— Lukitse k-tanko ja kddnna nuppi haluttuun kompressioon. Suorita kompressio
lateraalisessa ldpivalaisussa ja varmista, ettd tanko on kohdistettu oikein
polyaksiaalisessa paassa.

— Kiristd lukitusosa alustavasti.
lukitusosa lopullisesti.

Poista kompressioinstrumentti ja  kirista

Vaihtoehtoinen menetelméa

Lukitusosan asettaminen kompressioinstrumentin avulla

— Suuntaa ja aseta kompressori lukitusosamoduulissa olevan lukitusosan péalle.
Kiinnitd lukitusosa painamalla lujasti alaspdin. Lukitusosa napsahtaa
kompressorin distaalikarkeen.

— Kompressorijalan ollessa vedettyna kanyylin varteen aseta kompressorin kanyyli
retraktioteraan. Vie ruuvitaltta kompressioinstrumentin kanyylin 1api, aseta se
kiristamattoman lukitusosan hylsyyn ja kirista alustavasti.

Pieniaukkoisen rakenteen distraktio

— Kiristd ensimmainen lukitusosa lopullisesti tasolla, jolla distraktio on tarpeen.
Distraktorijalan ollessa vedettyna kanyylin varteen aseta distraktioinstrumentin
kanyyli toiseen retraktioteraan.

— Varmista distraktioinstrumentin ja retraktioteran kaiverrusten oikea kohdistus.
Jos viivoja ei voida kohdistaa, tarkista tangon reduktio.

— Aseta ruuvitaltta distraktioinstrumentin kanyylin lapi ja aseta se ruuvipaahan.
K&anna alustavasti kiristettya lukitusosaa 1/4 kierrosta taaksepain.

— Aseta k-palkki viereisen implantin viereen.

— Lukitse teline ja distraktoi kiertamalla nuppia.

— Suorita distraktio lapivalaisussa.

— Kiristd  lukitusosa  alustavasti.
lukitusosa lopullisesti.

Poista distraktioinstrumentti ja  kirista

Vaihtoehtoinen menetelma

Lukitusosan asettaminen distraktioinstrumentin avulla

— Suuntaa ja aseta distraktori lukitusosamoduulissa olevan lukitusosan péalle.
Kiinnitd lukitusosa painamalla lujasti alaspdin. Lukitusosa napsahtaa
distraktorin distaalikérkeen.

— Distraktorijalan ollessa vedettyna kanyylin varteen aseta distraktorin kanyyli
retraktioteradn. Vie ruuvitaltta distraktorin kanyylin Iapi, aseta se kiristamattéman
lukitusosan hylsyyn ja kirista alustavasti.
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Lukitusosan léysennys

Lukitusosan l6ysennys (valinnainen)

— Jos lukitusosa on Idysennettdva 10 Nm:iin kiristamisen jdlkeen, kayta
irrotettavalla kahvalla varustettua stopparia, MATRIX-ruuvitaltan vartta ja
10 Nm:n momenttirajoitinkahvaa lukitusosan Idysennykseen.

— Lukitusosien tarkoituksena on lukita rakenne ja estda leikkauksenjalkeinen
|dystyminen ja tangon lapitydntyminen. Siksi joissakin  tapauksissa
|6ysentdmiseen vaadittava vaantdmomentti voi olla yli 10 Nm. Kayta tallaisissa
tapauksissa lukitusosan 16ysentdmiseen seuraavaa menetelmaa.

— Aseta momenttirajoitinkahva neutraaliin asentoon ja ala ensin kiristaa ja sitten
valittomasti 16ysentaa lukitusosaa. Kaanna, kunnes implantti antaa tunto- tai
danipalautetta. On tdrkeda lahestyd kahvan vaantdmomentin rajaa sitd
ylittdmatta. Toista kiristys-/Idysennysvaiheet, kunnes lukitusosa on I6ysa.
Varmista, ettd ruuvitaltan vartta suojataan vaurioilta, kayttdamalld aina
10 Nm:n momenttirajoitinkahvaa.

Retraktioteran poistaminen

Poista retraktioterat

— Aseta retraktioterdn poistoinstrumentti niin, etta kielekkeet osoittavat kohti
rektraktioterdn ikkunoita. Paina kevyesti, kunnes kielekkeet napsahtavat
ikkunoihin. Veda poistin ja siihen kiinnitetty retraktiotera leikkausviillosta.

Retraktioteran uudelleenkiinnitys

Retraktioterien in situ -uudelleenkiinnitys

— Kiinnitd retraktioterat loppukiristettyyn ruuvipddhan liu'uttamalla valitut
retraktioterat uudelleenkiinnitystyokalun vartta pitkin niin, etta retraktioterien
ikkunat tdsmaadvat tyokalussa olevien kaiverrettujen merkkien kanssa.
Retraktioterdn péa tarttuu tyokalun renkaaseen.

— Jos ruuvipaan ymparillad havaitaan kudosta, aseta in situ -uudelleenkiinnitysletku
haavaan ruuvin paalle kiristetyn lukitusosan avulla. Suuntaa letkun tankolovi
tankoon.

— Letku tulee keskittaa ruuvipaan paalle.

— Aseta uudelleenkiinnitystydkalu letkuun siten, ettd retraktioteran nuolet
osoittavat kohti rakenteen keskikohtaa, ja aseta retraktioterat paan paalle. Paina
alaspain, kunnes retraktioterat napsahtavat paikoilleen.

— T25-ruuvitaltan varsi voidaan asettaa ladatun retraktioteran
uudelleenkiinnitystydkalun lapi, jotta kiinnitystyokalu voidaan ohjata ruuviin.

- Poista uudelleenkiinnitystyokalu ja in-situ-uudelleenkiinnitysletku.

MATRIX-selkdrankajarjestelmd — perforoitu

Leikkausta edeltava suunnittelu

— Leikkausta edeltava suunnittelu sisaltda potilaan arvioinnin, jossa huomioidaan
sen luusementin eritelmdt, jota kaytetdan perforoitujen MATRIX-ruuvien
augmentointiin.

— Implantin oikeat mitat anatomiaan ndhden on maaritettava kuvantamislaitteilla.

- Paatos perforoitujen MATRIX-ruuvien augmentoinnista voidaan tehda
leikkauksen aikana pedikkelin valmistelun ja ruuvin asettamisen aikana saadun
tuntopalautteen perusteella. Jos ruuveja augmentoidaan, ruuvien bilateraalista
augmentointia suositellaan.

Lahestyminen

— Téassa osiossa on lisdohjeita perforoitujen MATRIX-pedikkeliruuvien kasittelyyn
ja luusementin kayttoon.

- Noudata ennen augmentointia kohdassa “Erityiset toimintaohjeet” esitettyja
ruuvin asettamisen vaiheita (Kirschner-piikin kasittely, lahestyminen, pedikkelien
valmistelu, ruuvien asettaminen ja ruuvien oikean asemoinnin arviointi).

Sementin kasittely

Sementin valmistelu

— Perforoitujen ruuvien kanssa kéaytetaan VERTECEM V+ -sementtid. VERTECEM
V+n kasittelemiseen on tutustuttava ennen perforoitujen ruuvien aug-
mentointia. Katso kyseisen tuotteen kdyttdohjeista sen kayttoa, varotoimia,
varoituksia ja sivuvaikutuksia koskevat tiedot.

- Seuranta kuvanvahvistimen avulla on pakollista sementin injektoinnin aikana.

Injektion valmistelu

— Vaihtoehto a — yksinkertainen sovitin

— Vaihtoehto b — neulansovitinpakkaus

— Vaihtoehto ¢ — ohjainholkki ja lukitusneulasovitin

— Aseta C-varsi seurataksesi sementin tyontymista nikamasolmuun.
- Kiinnita yksinkertainen sovitin ruiskuun.
— Lisaksi suositellaan tarkkailua kuvanvahvistimella AP-ndkyméssa.

Yksinkertainen sovitin

- Kiinnita yksinkertainen sovitin ruiskuun.

— Liité sovittimella varustettu ruisku ruuviin ja paina lujasti alas. Varmista, etta
sovitin on tyénnetty kokonaan ruuvin syvennykseen.

Neulansovitinpakkaus
— Liité neulansovitin ruuviin ja paina lujasti alas.

- Kiinnita esitaytetty ruisku Luer-Lock-littimeen myétapaivaan kiertdaen.

Ohjainholkki ja lukitusneulasovitin
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— Vie lukitusneulasovitin ohjainholkkiin ja lukitse se paikalleen kevyelld tyénnolla
ja myotapéivaan kaantamalla.

— Kiinnita esitdytetty ruisku Luer-Lock-liittimeen myotapaivaan kiertden.

— Varmista, etta lukitusneulasovitin on lukittu kunnolla paikalleen.

Injektointitoimenpide

— Varmista, ettd sovittimilla varustetut ruiskut on liitetty tiukasti augmentoitaviin
pedikkeliruuveihin ennen sementin kayttod, riippuen siitd, kaytetaanko
vaihtoehtoa a, b vai c.

— Injektoi sementtid, kunnes sitd alkaa tyontya hitaasti ulos ruuvin rei‘ista.

— Lisdd sementtid kuhunkin ruuviin jatkuvassa kuvanvahvistusohjauksessa.
Pilvikuvion tulisi kasvaa. Jos muodostuu hamahékinverkkoa muistuttava kuvio,
odota noin 30-45 sekuntia tai siirry toiseen ruuviin ja palaa senhetkiseen
ruuviin mydhemmin.

— Jos tarvitaan lisdd sementtid tai injektiopaine on liian korkea, vaihda
1 ml:n ruiskuihin. Aloita uudelleen ensimmadisesta ruuvista.

— Kun injektointi on tehty lukittavalla neulasovittimella tai neulasovittimella,
sovittimessa olevaa sementtia voidaan kdyttaa vastaavalla mannalla.

— Poista ruisku tai manta lukittavasta neulasovittimesta ja aseta puhdistuspiikki
paikalleen loven muodostamiseksi sementin takaisinvirtaukselle. Vahvista, etta
puhdistuspiikin karki tyontyy ulos sovittimen karjesta.

- Augmentoinnin jalkeen jatka noudattaen vaiheita, jotka on kuvattu kohdassa
"Erityiset toimintaohjeet” (Aseta ruuvipaat, Kiinnita rakenne, Lahesty).

Havitys

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

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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