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Kayttoohjeet

USS®-murtumajarjestelma

USS-murtumajérjestelma on posteriorinen pedikkeliruuvikiinnitysjarjestelmd, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi selkarangan torakolumbaalisella ja sakraalisella alueella.
Jarjestelmassa kaytetaan Schanz-ruuveja ja murtumapuristimia nikamamurtumien
vahentamiseksi. Se koostuu Schanz-ruuvista, murtumapuristimesta, tangosta, silloi-
tinpuristimesta, silloitintangosta ja tangon kiinnitysrenkaasta, joita tarvitaan selkaran-
kakonstruktioiden luomiseen.

USS-murtumajarjestelman implantit ovat saatavilla eri tyyppisina ja kokoisina, mika
mahdollistaa jarjestelman kokoamisen selkdrankakonstruktioksi.

Nama kayttdohjeet sisaltavat tietoa seuraavista tuotteista:

496.711 496.724S 496.795 498.102S
496.711S 496.725 496.795S 498.103
496.712 496.725S 496.796 498.103S
496.712S 496.776 496.7965 498.104
496.713 496.776S 496.797 498.104S
496.713S 496.777 496.797S 498.105
496.714 496.777S 496.798 498.105S
496.714S 496.778 496.798S 498.106
496.715 496.778S 496.930 498.106S
496.715S 496.791 496.930S 498.120
496.721 496.791S 496.950 498.120S
496.721S 496.792 496.950S 498.813
496.722 496.792S 496.970 498.813S
496.722S 496.793 496.970S 498.831
496.723 496.793S 496.980 498.831S
496.723S 496.794 496.980S 498.833
496.724 496.794S 498.102 498.833S

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttdd. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.
Laitteen mukana toimitetut tiedot, kuten leikkausmenetelmat, saa osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information tai paikalli-
selta asiakastuelta.

Materiaalit

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

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

Kayttotarkoitus

USS-murtumajarjestelma on tarkoitettu selkarangan torakaalisen, lannerangan ja
sakraalialueen (T6-S1) posterioriseen segmentaaliseen vakautukseen luustoltaan
taysin kehittyneille potilaille.

Kayttoaiheet
— Murtuma tai trauma

Vasta-aiheet

— Anteriorinen lisatuki tai nikamasolmun rekonstruktio vaaditaan murtumille, joi-
den nikamasolmuissa on vaikea hairio.

— Heikko luun laatu, mika saattaa estaa tarvittavan otteen.

Kohdepotilasryhma

USS-murtumajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi luustoltaan tdysin kehitty-
neille potilaille. N&ita tuotteita tulee kayttda kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vas-
ta-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 kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.
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Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla tédysin 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, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun USS-murtumajarjestelmaa kaytetaan sen kayttotarkoituksen, kayttoohjeiden
jamerkintdjen mukaisesti, laite stabiloi selkdrangan segmentteja. Tdman odotetaan
lievittdvan ~ murtumasta  tai  traumasta  johtuvaa  selkdkipua ja/tai
likuntarajoitteisuutta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on saatavilla seuraavan
linkin kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
USS-murtumajarjestelma on posteriorinen kiinnityslaite, jonka tarkoituksena on
stabiloida nikamasegmentti/-segmentit.

Mahdolliset
jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla seuraavat: anestesiasta ja potilaan asen-
nosta aiheutuvat ongelmat; tromboosi; embolia; infektio; runsas verenvuoto; her-
mo- ja verisuonivamma; kuolema; aivohalvaus; turvotus; epanormaali haavan
paraneminen tai arvenmuodostus; heterotooppinen luutuminen; tuki- ja likunta-
elimistén  toiminnan  heikentyminen; paralyysi (ohimeneva tai pysyva);
alueellinen kipuoireyhtyma (CRPS); allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot;
implantin tai laitteen ulkonemaan, implantin rikkoutumiseen, |8ystymiseen tai
siirtymiseen liittyvat oireet; virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt
luutuminen; luuntiheyden heikentyminen kuormittamattomuuden vuoksi; viereis-
ten 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, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sadettamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

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

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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Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd USS-murtumajérjestelmén implantoivat vain sellaiset
leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta
ja jotka tuntevat hyvin selkérankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekoh-
taiset leikkausmenetelmat. Leikkaavan laakarin tulee tuntea laitteen rajoitukset,
jotka on eritelty vasta-aiheissa seka alla mainituissa varoituksissa 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 diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaaristd implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

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

Paikanna ja avaa pedikkelit
— Al4 lavista nikamasolmun anteriorista seindmaa.

Aseta Schanz-ruuvit
— Schanz-ruuvien karjet eivat saa lavistad anteriorista korteksia.

Murtumat, joissa posteriorinen seindmé on ehja
— On adarimmaisen tarkead, ettd matalan profiilin murtumapuristimilla kaytetaan
sinisella merkittyd & 11 mm:n hylsyavainta.

Murtumat, joissa posteriorinen seindma on murtunut ja posteriorinen pituussuun-

tainen nivelside on revennyt

— Koska Schanz-ruuvien pdiden yhteen painamisen aiheuttama reduktio voi saada
aikaan vaurioituneen nikamasolmun posteriorisen seindméan ei-toivottua puristus-
ta, tahan voi liittya riski fragmentin dislokaatiosta selkdydinkanavaan. Siksi jokai-
nen tangon puristin on kiinnitettdva tangoille tarkoitetuilla kiinnitysrenkailla
& 6,0mm. Tama siirtaa kiertymapisteen tangon tasolle. Ruuvien paiden tyontami-
nen poispdin toisistaan voi samaten aiheuttaa ei-toivottua distraktiota tilanteessa,
jossa posteriorinen pituussuuntainen nivelside on revennyt tai vaurioitunut.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma

USS-murtumajarjestelmé koostuu transpedikulaarisesta Schanz-ruuvista (J 5,0,
6,2, 7,0mm), murtumapuristimesta, tangosta & 6,0 mm, silloitinpuristimesta, sil-
loitintangosta & 3,5 mm seka tangon kiinnitysrenkaasta.

USS-murtumajarjestelmé asetetaan paikalleen kéyttamaélla sille tarkoitettuja
USS-murtumainstrumentteja.

314.070 Ruuvinvaannin kuusiokolo, pieni, 2.5 mm, rihloilla

388.140 Kiristysavain 6.0 mm, suoralla kahvalla

388.363 Kiinnipitoholkki salpapiikeilld, nrolle 314.070

388.410 Distraktiopihdit pedikkeliruuveille, pituus 330 mm

388.422 Kompressiopihti, pituus 335 mm, pedikkeliruuveille

388.450 Kiinnipito pihti USS tangoille & 3.5/4.5 mm, pituus 295 mm

388.540 Pedikkelikaira & 3.8 mm Canevasit-kahvalla, pituus
230 mm, pedikkeliruuveille & 5.0 - 7.0 mm

388.550 Pedikkelin avauspiikki & 4.0 mm Canevasit-kahvalla, pituus
230 mm, pedikkeliruuveille @ 5.0 - 7.0 mm

388.750 USS tangonkatkaisija- ja taivutusinstrumenti

388.931 USS-reduktioholkki, tuotteille 296.750 ja 496.750

388.932 USS-lukituspy6ra, nrolle 388.931

391.771 Pultinkatkaisija & 5.0 mm, pitka, leikkauskorkeus 2 mm,
tuotteille 391.780 ja 391.790

391.780 Kasikahva & 13.0 mm pultti-katkaisijoille, pituus 455 mm

391.790 Kasikahva & 24.0 mm pultti-katkaisijoille, pituus 455 mm

393.100 Universal-kasipora T-kahvalla

394.570 Hohkaluu-tyénnin, suora

394.701 Kiristysavain & 11.0 mm, kanyloitu, pituus 300 mm, USS-
murtumaliittimille

395.380 T-kahva Steinmann piikkeille ja Schanzin ruuvit

319.011 Tangonpituusosoitin pedikkeliruuveille, valikoima - 110 mm

388.545 Tuntokarki ruuvikanavalle, suora, & 2.3 mm, pituus 275 mm

388.546 Tuntokarki ruuvikanavalle, kaareva, & 2.3 mm, pituus 275 mm

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

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd USS-mur-

tumajarjestelmén implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneetti-

kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

— Spatiaalinen gradienttikenttd 150 mT/cm (1 500 gaussia/cm).

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

Ei-kliinisten testien perusteella USS-murtumaimplantin tuottama lampétilannousu
on enintddn 5,3 °C koko kehon keskimaaraiselld ominaisabsorptionopeudella
1,5 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan
ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa USS-murtumalaite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kadytt6a

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta juuri ennen kdyttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivéamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

- Tarkasta, ettd koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.
— Tarkasta steriilin pakkauksen eheys varmistaaksesi, ettei siina ole reikia, kanavia tai koloja.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava, ennen
kuin niita voidaan kéyttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puh-
distamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia.
Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

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

Jos implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava:

— Puristimet |6ysataan hylsyavaimella & 11 mm ja paikoilleen asetetut ruuvit 16ysa-
taan hylsyavaimella 6,0mm. Tanko ja puristimet voidaan sitten poistaa
Schanz-ruuveista.

— Ota seuraavaksi kiinni Schanz-ruuvien paista ruuvipihdeilla tai T-kahvalla ja poista
ruuvi kiertdamalla sita vastapaivaan.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien késittelystd ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessa "Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosais-
ten instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Erityiset toimintaohjeet

Paikanna ja avaa pedikkelit

— Paikanna ja avaa pedikkelit pedikkelin avauspiikin & 4,0 mm avulla 10 mm:n
syvyyteen ja pedikkelikairan & 3,8 mm avulla. Pedikkelikairassa on merkinnét 30, 40
ja 50 mm:n syvyydelld pedikkeliin/nikamasolmuun tunkeutumisen tarkistamista varten.

Varmista liikerata
— Koeta syvyysmittarin koukulla tai pallokarkiselld tuntokarjelld, ettd porattu kana-
va on taysin ehjd eika selkdydinkanavaa ole avattu.

Aseta Schanzin ruuvit

— Aseta Schanzin ruuvit kdyttamalla T-kahvaa tai Universal-kasiporaa.
- Schanzin ruuvit on asetettava lateraalisen kuvanvahvistimen avulla.
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Kokoa USS-murtumapuristimet ja -tanko

— Valitse sopiva tangon pituus. Ota tarpeellinen distraktio huomioon, kun maéritat
tangon pituutta.

— Aseta Schanzin ruuvien puristimet, tydnné tanko molempien puristimien lapi ja
tydnna koko rakennetta selkdrankaa kohti.

— Nikamahaarakkeen pieni resektio saa kokoonpanon asettumaan laminan Iéhelle.

— Tanko pysahtyy mediaalisesti.

Kokoonpano USS-murtumapuristimen kanssa kraniaalipaata varten (valinnainen)

— Tankojen murtumapuristinta voidaan kdyttaa myos kraniaalipadhan. Koska tama
puristin on kiinnitetty tiukasti tankoon, kummallakin puolella voidaan kdyttaa
vain yhta puristinta. Tama puristin estda tankoa tyontymasta kraniaalipaasta ulos
ja suojaa siten vierekkaisia liikkuvia segmentteja. Kraniaalinen murtumapuristin
on kiinnitetty pystytankoon 6,0 mm:n kiristysavaimella.

Murtumat, joissa posteriorinen seindmé on ehja

Kyfoosikorjauksen periaate posteriorisen seindmén ollessa ehja

Schanzin ruuvien puristuminen dorsaalisesti yhteen lisaa vierekkaisten nikamien
lordoosia niiden posterioristen reunojen nivelpisteen ympéri. Tangon puristimet
liikkuvat keskusta kohti. Murtumapuristimien on pystyttava liukumaan vapaasti
tankoa pitkin, muuten kyfoosikorjausta ei saavuteta.

Kyfoosikorjauksen periaate kraniaalisella puristimella posteriorinen seindmé ehjana
(valinnainen). Kraniaalisen murtumapuristimen kdytté mahdollistaa 10°:n korjauk-
sen kussakin tapauksessa siirtamalla kaudaalista puristinta 10 mm (ohje-etdisyys).

Aseta kiristysavain kumpaankin kaudaaliseen Schanzin ruuviin ja lisaa selkdrangan

lordoosia

— Kallista molempia taaksepdin tyontyvia kaudaalisia ruuveja kraniaalisesti selka-
rangan lordoosin lisdamiseksi. Kiinnita puristimet / Schanzin ruuvit haluttuun
asentoon kiristysavaimella & 11 mm.

Aseta kiristysavain kumpaankin kraniaaliseen Schanzin ruuviin ja lisaa selkdrangan

lordoosia

— Toista edelld esitetty toimenpide kraniaalisille Schanzin ruuveille: kallista kaudaali-
seen suuntaan suorittaaksesi lordoosin lisadmisen ja kiinnita ne haluttuun asentoon.

Murtumat, joissa posteriorinen seindma on murtunut ja posteriorinen pitkittaisside
on revennyt.

Kiinnitysrenkaiden ja puristimien vélilld olevat 5 mm:n raot mahdollistavat
10 asteen kyfoosikorjauksen kussakin tapauksessa (ohjearvo).

Kyfoosikorjauksen periaate kraniaalisella puristimella posteriorinen seindama mur-
tuneena (valinnainen). Kraniaalisen murtumapuristimen kéytté mahdollistaa 10°:n
korjauksen kussakin tapauksessa siirtamalld kaudaalista puristinta 10 mm (oh-
je-etdisyys). Kiinnitysrengasta on kdytettava rajoittimena.

Asenna kiinnitysrenkaat lordoosiasteen mukaisesti

— Kirista kiinnitysrenkaat kuusiokoloruuvinvaantimelld ja salpapiikeilld varustetulla
kiinnipitoholkilla asettamalla kiinnipitoholkki saatéruuvin kantaan. Kirista kiinni-
tysrenkaat murtumapuristimien valiin toivotun lordoosiasteen mukaisesti.

Lisaa selkarangan lordoosia kiristysavaimella

— Muodosta kiristysavaimella & 11 mm vastaava lordoosi kallistamalla Schanzin
ruuveja erityisten toimintaohjeiden kohdan “Murtumat, joissa posteriorinen sei-
nama on ehja” vaiheissa kuvatulla tavalla.

Kiinnita puristimet tankoihin

— Kirista saatéruuvit 6,0 mm:n kiristysavaimella murtumapuristimien kiinnittami-
seksi pystytankoihin.

— Jos kaytetdan kraniaalista puristinta, kaudaaliset murtumapuristimet kiinnite-
taan pystytankoihin kiristamalla saatéruuvit 6,0 mm:n kiristysavaimella.

Tarvittaessa: levitys distraktiopihdeilld kuvanvahvistimen avulla
— Loysaa asianomaisen nikaman murtumapuristimien saatéruuveja 6,0 mm:n kiris-
tysavaimella ja suorita huolellinen distraktio, jos se on tarpeen anatomisen
reduktion loppuun saattamiseksi ja murtuneen nikamasolmun alkuperdisen
tason palauttamiseksi.
— Jos kdytetaan kraniaalista puristinta, distraktio voidaan suorittaa vain kaudaa-
lisella puristimella.

Poista kiinnitysrenkaat
— Kun reduktio on valmis, kirista sdatoruuvit ja poista kiinnitysrenkaat.

Leikkaa Schanzin ruuvit pulttileikkurilla
— Kun reduktio on valmis ja kokoonpano on kiinnitetty, leikkaa Schanzin ruuvit
tarvittavan pituisiksi pulttileikkurilla ja pultinkatkaisijalla.

Pulttileikkurin kdyttaminen

— Kokoa pulttileikkuri ja aseta se neutraaliin asentoon (sinun pitdisi pystya néake-
maan 5 mm:n reian lapi). Aseta kahvat paallekkdin pultinkatkaisijaan kellon
viisarien tavoin. Liu'uta pultinkatkaisija Schanzin ruuvin paalle.

— Veda kahvoja erilleen noin 45°n kulmaan, kunnes Schanzin ruuvi katkeaa
kuuluvasti.

— Palauta kahvat alkuasentoon ja siirra pultinkatkaisija seuraavaan Schanzin ruu-
viin. Talloin aiemmin leikattu ruuvinvarsi putoaa ulos.
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— Jos leikattu ruuvinvarsi ei putoa, se voidaan tyéntda ulos suoralla hohka-
luu-tyontimelld tai toisen Schanzin ruuvin varrella.

— Jos tama ei ole mahdollista, pultinkatkaisija on purettava ja ruuvinvarsi tyon-
nettava ulos sisdpultista.

Silloitinjérjestelman kokoaminen

Silloittimet ovat poikittaisia vakauttimia, jotka yhdistavat kaksi pystytankoa ja lisaa-
vat siten rakenteen jdykkyytta. Niitd suositellaan epdstabiileihin murtumiin ja mo-
nisegmenttisiin rakenteisiin.

Ota ensimmainen silloitinpuristin

— Kokoa pieni kuusiokoloruuvinvaannin ja salpapiikeilla varustettu kiinnipitoholkki.
Voit sijoittaa valmiiksi kootun & 6,0 mm:n tankojen silloitinpuristimen tyénta-
malla kuusiokoloruuvinvdannin puristimen saatéruuviin, painamalla kiinnipito-
holkkia alas ja kiinnittamalla salpapiikit valmiiksi kootun puristimen holkkiin.

Asenna ensimmainen silloitinpuristin
— Veda kiinnipitoholkkia hieman taaksepain, aseta puristin tangon paalle ja vapau-
ta kiinnipitoholkki.

Aseta silloitintanko

— Silloitinholkin yldosassa olevat erityiset kaksi syvennysta mahdollistavat silloitin-
tangon kallistamisen jopa £20° anatomiseen tilanteeseen sopivaksi.

- Maaritd g 3,5 mm:n silloitintangon sopiva pituus. Leikkaa tanko tarvittaessa
oikeanpituiseksi USS tangonkatkaisija- ja taivutusinstrumentilla.

— Pitele puristinta pienelld kuusiokoloruuvinvaantimella ja vie & 3,5 mm:n silloitin-
tanko silloitinpuristimen reidn lapi. Kayta silloitintangon asettamiseen tarvittaes-
sa & 3,5/4,5 mm:n USS-tankojen kiinnipitopihteja. Kiristd silloitinpuristimen
saatoruuvi pienelld kuusiokoloruuvinvaantimella.

Asenna toinen silloitinpuristin

— Toista erityisten toimintaohjeiden vaiheessa “"Ota ensimmainen ristikytkentapu-
ristin” kuvattu toimenpide toiselle, vastakkaisen tangon puristimelle. Aseta
@ 3,5 mm:n silloitintanko toisen puristimen |dpi siten, ettd se tyontyy 5 mm
puristimen ohi. Kirista saatoruuvi pienelld kuusiokoloruuvinvaantimella.

Levita silloitinkokoonpanoa (valinnainen)

— Loysda yhta saatéruuveista. Sijoita & 3,5/4,5 mm:n USS-tankojen kiinnipitopihdit
puristimen viereen ja levitd pedikkeliruuveja distraktiopihdeilla. Kirista saatoruu-
vi uudestaan pienella kuusiokoloruuvinvaantimella.

Tarkista kaikki jarjestelman saatoéruuvit
- Kun jarjestelma on koottu kokonaan, tarkista, ettd kaikki ruuvit on kiristetty
tiukasti.

Murtumatyypista riippuvat tekniikat

Selkdrangan posterioristen osien murtuma tai distraktiohdirio

- Redusoi murtuma erityisten toimintaohjeiden kohdan “Murtumat, joissa poste-
riorinen seindma on ehja” vaiheissa kuvatulla tavalla ja suorita sitten asianmukai-
nen kompressio kiinnitysrenkaiden ja kompressiopihtien avulla.

Selkdrangan kiertyvien etu- ja takaosien taydellinen hairié

— Suorita tarvittaessa kompressio kiinnitysrenkailla ja kompressiopihdeilla.

- Yhden tai kahden silloitinvakauttimen lisakayttd kehikkorakenteen muodosta-
miseksi on suositeltavaa.

Nikamansiirtyman reduktio

Aseta transpedikulaariset Schanzin ruuvit

- Aseta kaksiytimiset ja -kierteiset transpedikulaariset Schanzin ruuvit dislokoitu-
neeseen nikamaan (kraniaalinen) erityisten toimintaohjeiden vaiheissa
"Paikanna ja avaa pedikkelit”, "Varmista likerata” ja "Aseta Schanzin ruuvit”
kuvatulla tavalla. Normaalit Schanzin ruuvit asetetaan kaudaaliseen nikamaan.
Kokoa USS-murtumapuristimet ja -tangot erityisten toimintaohjeiden vaiheessa
"Kokoa USS-murtumapuristimet ja -tanko” kuvatulla tavalla. Kiinnita kaudaali-
set murtumapuristimet tankoon.

Suorita reduktio

— Liu'uta USS-reduktioholkki ja USS-lukituspyora kaksikierteisten Schanzin ruu-
vien padlle. Kdanna kummankin puolen lukituspyorid, kunnes haluttu reduktio
on saavutettu.

Kiristd murtumapuristimet
— Poista USS-lukituspyorat ja kirista murtumapuristimet & 11 mm:n kiristysavaimella.

Kiinnitd murtumapuristimet tankoihin ja leikkaa Schanzin ruuvit

— Poista USS-reduktioholkit. Kiinnitd USS-murtumapuristimet 6,0 mm:n kiristys-
avaimella erityisten toimintaohjeiden vaiheessa “Kiinnita puristimet tankoihin”
kuvatulla tavalla. Leikkaa Schanzin ruuvit pulttileikkurilla erityisten toimintaoh-
jeiden kohdassa "Leikkaa Schanzin ruuvit pulttileikkurilla” kuvatulla tavalla.
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Havitys

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

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantéjen 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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