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Kayttoohjeet

USS™ Universaali selkdrankajarjestelma

Universaalin selkdrankajarjestelman tuotesarja koostuu pedikkeliruuvijarjestelmista,
jotka on suunniteltu kaytettaviksi joko & 5,0 mm:n (eli USS II, USS Il Polyaxial,
USS Il Polyaxial Perforated ja USS I llio-Sacral) tai & 6,0 mm:n tankojen (eli USS,
USS I, USS Low profile, USS Il Polyaxial, USS Il Polyaxial Perforated ja USS Il llio-Sacral)
kanssa. Naita kdytetadn yhteensopivien takimmaisten tankojen, liittimien ja
yhdystankojen kanssa universaalin selkarankajarjestelman konstruktion rakentamiseksi.

Pedikkeliruuvien mallit voivat vaihdella eri jarjestelmien valilla, ja niihin kuuluu yksi-
ja moniakselisia ruuvipaitd, yksi- ja kaksipuolinen sivuaukko tankojen kiinnittamis-
ta varten, yksi- ja kaksikierteisia malleja seka kiinteita, kanyloituja ja rei‘itettyja
ruuveja. Erilaiset tangot tarjoavat useita vaihtoehtoja implantointiin potilaan ana-
tomian mukaan.

USS Small Stature/Paediatric -selkdrankalaitteet on suunniteltu pienikokoisten
aikuisten ja lapsipotilaiden selkarangan kiinnittdmiseen ja epdmuodostumien kor-
jaamiseen. Jarjestelma perustuu kahteen sivulta avattavaan pedikkeliruuviin ja
&5 mm:n tankoihin.

Saatavina on my6s vaihtoehtoisia kiinnitystapoja, kuten sivulle tai eteen aukeavia
pedikkelikoukkuja, laminaattikoukkuja ja kulmikkaita laminaattikoukkuja.

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

Materiaalit
Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11:n mukaisesti
Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani)

Kayttotarkoitus

Universaali selkarankajarjestelméd on tarkoitettu selkarangan torakolumbaalisen ja
sakraalisen alueen (T1-52) posterioriseen kiinnitykseen fuusiota taydentavasti poti-
laille, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Lisaksi nikamaruuveja ja aluslevyjd voidaan kayttaa rintarangan ja lannerangan etu-
puolella epamuodostumien korjaamiseen.

USS Il llio-Sacral on tarkoitettu posterioristen tankokonstruktioiden kiinnittami-
seen suoliluuhun ja S2:een, kumpikin yhdessa S1-kiinnityksen kanssa.

USS Small Stature/Paediatric -selkarankajarjestelma on tarkoitettu selkdrangan
torakolumbaalisen ja sakraalisen alueen (T1-S2) posterioriseen kiinnitykseen
fuusiota taydentavasti pienikokoisille aikuisille ja lapsipotilaille.

Lisaksi nikamaruuveja ja aluslevyja voidaan kayttaa rintarangan ja lannerangan
etupuolella.

Kayttoaiheet

— Degeneratiiviset selkdrankasairaudet
— Epéamuodostumat

— Kasvaimet

Infektiot

— Murtumat

USS Il Polyaxial Perforated -ruuvit: heikentynyt luun laatu VERTECEM™ V+ -sementin
kanssa samanaikaisesti kaytettyna.

USS Small Stature/Paediatric -selkarankajérjestelma: selkdrangan epédmuodostumat

Vasta-aiheet

— Anteriorinen lisdtuki tai rangan rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa on
murtumia tai kasvaimia, joiden anteriorisissa nikamasolmuissa on vaikea hairio.

— Heikko luun laatu, mika saattaa estaa tarvittavan otteen

USS Il Polyaxial Perforated -ruuvit: heikentynyt luun laatu, kun kéytetaan ilman
VERTECEM V+ -sementtia.

Katso VERTECEM V+ -jarjestelman kayttdon liittyvat muut vasta-aiheet ja mahdol-
liset riskit asianmukaisesta VERTECEM V+ -jérjestelman kdyttoohjeesta.

USS Il llio-Sacral -jarjestelmaa ei pida kayttaa, mikali S1-kiinnitys ei ole mahdollinen.

USS Small Stature/Paediatric -selkdrankajarjestelma: heikko luun laatu, mika
saattaa estad tarvittavan otteen.
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Kohdepotilasryhma

Universaali selkdrankajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi luustoltaan tdysin
kehittyneille potilaille. Naita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttoaiheet,
vasta-aiheet seka potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

USS Small Stature/Paediatric -selkdrankajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
pienikokoisille aikuisille ja lapsipotilaille selkdrangan fuusiosovelluksissa. Naita
tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet seka potilaan
anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kéyttdohjeet 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 kayttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimenpi-
teen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettad toimenpide suori-
tetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain sellaiset
leikkaavat 1aakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta,
jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset
leikkausmenetelmat.

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

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten tulee olla taysin tietoisia siita,
ettd nama kayttoohjeet eivat sisélla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemisek-
si ja kayttamiseksi. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellisesti
ennen kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpi-
teeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun universaalia selkdrankajarjestelmaa kaytetaan sen kayttétarkoituksen, kayttéoh-
jeiden ja merkintdjen mukaisesti, laitteen tarkoituksena on stabiloida segmentteja
fuusiota tdydentdvésti. Taméan odotetaan lievittavan kayttoaiheisista selkarankasai-
rauksista johtuvaa selkd- ja/tai jalkakipua sekd korjaavan selkdrangan epamuodostumia.

Kun USS Small Stature/Paediatric -selkdrankajarjestelmaa kaytetaan sen kayttotar-
koituksen, kayttoohjeiden ja merkintdjen mukaisesti, laitteen tarkoituksena
on stabiloida segmenttejd fuusiota taydentavasti. Taman odotetaan korjaavan
selkdrangan epdmuodostumia ja siihen liittyvaa eldamanlaadun ja mindkuvan para-
nemista.

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

Laitteen suorituskykyominaisuudet
Universaali selkdrankajarjestelma on posteriorinen kiinnityslaite, jonka tarkoituksena
on stabiloida liikesegmentti/-segmentit ennen fuusiota.

USS Small Stature/Paediatric -selkarankajarjestelma on posteriorinen kiinnityslaite,
jonka tarkoituksena on stabiloida liilkesegmentti/-segmentit ennen fuusiota.

Mahdolliset haittatapahtumat, epétoivottavat sivuvaikutukset ja jaé@nndsriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta aiheu-
tuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja veri-
suonivamma, turvotus, epanormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikalli-
nen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin tai
laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I6ystyminen tai
migraatio, virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntiheyden
heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien rappeutuminen,
jatkuva kipu tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden peh-
mytkudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto,
selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirremateriaalin siirtyminen ja nika-
mien angulaatio.
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Steriili laite

STERILE Steriloitu sadettamalla

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

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kédyttaa, 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 taytd suo-
rituskykymaadrittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee laakintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttokertaan tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdytto 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 uudelleenkdytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin vélittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan 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 késiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittain suositeltavaa, etta universaalin selkdrankajarjestelman implantoivat
vain sellaiset leikkaavat Iddkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selka-
rankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat
ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

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

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

Valmistele pedikkeli pedikkelianturilla

— Varmista, etta se asetetaan niveltilaan eikd alemman fasetin luuhun.
- Ala tydnnd mediaalisesti.

Poraa reikd & 3,2 mm:n ruuvia varten
— Al kdynnisté porakonetta, jos pora ei osu luuhun sen jélkeen, kun se on kulkenut
poraholkin lapi.

Laminakoukun asemointi
Valmistele istukka laminakoukkua varten lamina-anturilla
- Varmista, ettd laminakoukun jalka ei ole liian syvélld eika paina selkaydinta.

Tangon muotoilu
- Al4 taivuta titaanitankoja taaksepain alika taivuta tankoja yli 45°.

Tankojen lisaaminen sivulle avattaviin implantteihin

USS-tangon asetinpihtien (ts. pakotustydkalun) kéytto

- Al4 sulje pakotustydkalua kokonaan, silld se on erittdin voimakas instrumentti.
- Al kéyt4 liikaa voimaa kiinnitykseen, silld muuten se repedé irti luusta.
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USS Low Profile -selkdrankajarjestelma

Implanttien kasittely kepilld

- Jos keppid tarvitaan myohemmisséa manipulaatioissa, varmista, ettd keppi
on tiukasti kiinni implantissa. Kayta tatd varten pientd kuusiokoloavainta
keppi-implantti-kierreliitoksen kiristamiseen.

Aseta pedikkeliruuvit

Avaa pedikkeli

- Jos anturi vastustaa etenemistd, tarkista sijainti ja suuntaus kuvanvahvistimen
avulla.

Pedikkelikoukun asemointi

Valmistele pedikkeli USS-pedikkelianturilla

— Tarkista huolellisesti, ettd instrumentti asetetaan niveltilaan eika alemman
fasetin luuhun.

- Al3 tyénnd mediaalisesti.

Poraa reikd & 3,2 mm:n ruuvia varten
- Ala kdynnista porakonetta, jos pora ei osu luuhun sen jalkeen, kun se on kulkenut
poraholkin lapi.

Levykoukun asemointi poikkihaarakkeen kohdalle kulmittain
— Pyri asettamaan koukku mahdollisimman mediaaliseen asentoon poikkihaarak-
keeseen kohdistuvan rasituksen rajoittamiseksi.

Tangon muotoilu
— Kerran taivutettuja titaanitankoja ei saa taivuttaa takaisin. Alé taivuta titaanitan-
koja yli 45°.

Konstruktion kiristaminen

Nosta ja aseta holkki paikalleen yleiskahvalla

- Varmista, ettd kaytat vain USS Low Profile -holkkeja ja -muttereita. Ald kayta
muiden USS-jarjestelmien holkkeja ja muttereita.

Kiristd mutteri tiukasti

— Leikkauksen paatyttya on tarkistettava L-kahvaisella hylsyavaimella, etté jokai-
nen implantti on tiukasti kiinni tangossa. Vastamomenttivalinettd kéaytetaan
samanaikaisesti.

- Tarkista myds, ettd tangot limittyvat ruuvien kanssa niiden péissa (vahintaan 5 mm).

Tankojen asettaminen sivuaukkoihin
Tangon asetinpihtien (ts. pakotustyokalun) kayttd
- Kohdista kiinnitykseen varovasti voimaa, jotta se ei irtoa luusta.

USS II -selkarankajarjestelma

Pedikkelikoukun asemointi

Valmistele pedikkeli USS-pedikkelianturilla

- Varmista, ettd anturi asetetaan niveltilaan eik& alemman fasetin luuhun.
- Al3 tyénna mediaalisesti.

Poraa reikd & 3,2 mm:n ruuvia varten
- Ala kdynnista porakonetta, jos pora ei osu luuhun sen jalkeen, kun se on kulkenut
poraholkin lapi.

Laminakoukun asemointi
Valmistele istukka laminakoukkua varten lamina-anturilla
— Varmista, ettd laminakoukku ei ole liian syvalla eikéd paina selkaydinta.

Tangon muotoilu
- Kerran taivutettuja titaanitankoja ei saa taivuttaa takaisin. Ala taivuta titaanitankoja
yli 45°.

Implanttien lukitseminen tankoihin

Tangon asetinpihtien (ts. pakotustyokalun) kayttd

— Al4 sulje pakotustyokalua kokonaan, koska se voi vélitta4 hyvin suuria voimia.
Tarvittaessa lukituskiinniketta voidaan kallistaa yl6spdin, jotta pakotustydkalu ei
jaa suljettuun asentoon.

— Al3 kayta liikaa voimaa implantin kiinnitykseen, silld muuten se repedd irti luusta.

Tangon ja implantin liittdminen tankoliittimelld

— Sarjan mukana toimitettuja tankoliittimia voidaan kdyttaa vain 6 mm:n tangon
kanssa.
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USS Il Polyaxial -selkarankajarjestelma

Aseta ruuvit pedikkeleihin
— Potilaille, joiden luun laatu ei ole optimaalinen, suositellaan kaytettavaksi hohka-
luuruuveja.

Aseta kolmiulotteiset paat

- Jos on fuusioitava useampi kuin yksi taso, on suositeltavaa tarkistaa tangon
tarvittava kaarevuus ennen kolmiulotteisten paiden asettamista. Tee se kohdis-
tamalla tankomalline ruuvien kanssa.

— Jos polyaksiaalinen paa poistetaan sen kiinnittamisen jalkeen, on kéytettava uutta
polyaksiaalista paata.

Valitse ja aseta tangot
- Al4 taivuta titaanitankoja yli 45°. Al4 taivuta edestakaisin.
- Al3 koskaan kayté tangon asetinpihtejé ilman ruuvipidikkeen antamaa ohjausta.

Kirista mutterit
— Varmista, etta kaikki mutterit on kiristetty tiukasti.

Remobilisoiminen ja/tai poistaminen

— Kayta ruuvipidiketta aina ohjaukseen.

— Jos polyaksiaalinen paa poistetaan sen kiinnittamisen jalkeen, on kaytettava
uutta polyaksiaalista paata.

USS Il Polyaxial Perforated

Leikkausta edeltdva suunnittelu

— USS Il Polyaxial Perforated -ruuvit yhdistetdadan VERTECEM V+ -sementtiin.
VERTECEM V+:n késittelemiseen on tutustuttava ennen perforoitujen ruuvien
augmentaatiota. Katso kyseisen tuotteen kayttoohjeista sen kayttoa, varotoi-
mia, varoituksia ja sivuvaikutuksia koskevat tiedot.

— Seuranta kuvanvahvistimen avulla on pakollista sementin ruiskutuksen aikana.

Lahestymistapa

Arvioi ruuvien oikea sijainti

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

— USS Il Poly Perforated -ruuvi on asetettava noin 80 prosenttiin nikamasolmusta.

— Jos ruuvit ovat liian lyhyitd, luusementtia saatetaan ruiskuttaa liian lahelle pedik-
kelia. Ruuvien reikien tulee sijaita nikamasolmussa, ldhelld etupuolen kortikaalis-
ta seindmaa. Tédman 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.

Injektiojakso

— Varmista, etta sovitin on tyonnetty kokonaan ruuvin syvennykseen. Levita
sementtid. Sovittimet on jatettava paikoilleen, kunnes sementti on kovettunut.

— Ruiskuja vaihdettaessa on noudatettava varovaisuutta, silla Stardrive-ruuvipaa-

tyyn saattaa jaada sementtia. Kayta vain ruiskuja, joissa on suurin kohtuullinen

tilavuus, jotta valtat ruiskun irrottamisen ja uudelleenkytkemisen ruuvisyvennykseen.

Varmista, ettd sovitin on tydnnetty kokonaan ruuvin syvennykseen. Kierra ruisku

kiinni Luer-lukkoon ja levita sementti. Sovittimet on jatettava paikoilleen, kunnes

sementti on kovettunut.

Varmista, ettei sementtid vuoda halutun alueen ulkopuolelle. Lopeta ruiskutus

valittdmasti, jos havaitaan vuotoa.

Al3 poista tai vaihda ruiskuja vélittémasti ruiskutuksen jalkeen. Nain valtetaan

ruuvin aseman ja potilaan pehmytkudoksen sementoituminen. Mité pidempaan

ruisku on yhdistettynd 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 selkeéasti, ruiskutus
on lopettava valittomasti.

— Kaikki ruuvitalttaan jaljelle jaanyt sementti on poistettava puhdistuspiikilld, kun
sementti on vield pehmeaa (tai ei ole vield kovettunut). Nain 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 kasittelemiseen on tutustuttava ennen ruuvien muokkausta,

ja erityisen tarkeita ovat nikamasolmun “tayttotavat” ja “sementtivirtaus”.

Katso kyseisen tuotteen kdyttoohjeista sen kayttda, 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 sydamen vajaatoimintaa.

— Ruuvien augmentaation merkittdva riski on sementin vuotaminen. Komplikaatio-
riskin minimoimiseksi kaikkia leikkaustoimenpiteen vaiheita on noudatettava.
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— 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 (tietokonetomografia) voidaan
arvioida ekstravasaation maara ja sijainti. Avoin kirurginen dekompressio ja
sementin poisto voidaan tehda tarpeen mukaan hatatilanteessa.

— Ekstravasaation riskin minimoimiseksi on erittdin suositeltavaa noudattaa leikkaus-
menetelmaa ts.

— Aseta pedikkeliruuvi Kirschner-piikin avulla.
— Kéyta korkealaatuista C-vartta lateraalisessa asennossa.

- Jos havaitaan vuotoa nikaman ulkopuolelle, ruiskutus on lopetettava valittomasti.
Odota 45 sekuntia. Jatka ruiskutusta hitaasti. Koska kovettuminen on
nopeampaa nikamasolmussa, sementti peittda pienet suonet ja taytto voidaan
suorittaa. Noin 0,2 ml:n sementtimaarat voidaan havaita. Lopeta toimenpide, jos
tayttda ei voida suorittaa kuvatulla tavalla.

Konstruktion kiinnitys

— Distraktio/kompressio voi aiheuttaa augmentoitujen ruuvien l6ystymista, mika
voi johtaa konstruktion pettamiseen.

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

Ruuvin asettaminen Kirschner-piikin avulla

- Varmista, ettd ohjauslanka on paikallaan kaikkien manipulaatioiden aikana.
Etenkin ohjauslangan karkea on seurattava radiologisesti sen varmistamiseksi, etta
se ei padse tunkeutumaan nikamasolmun anterioriseen seindmaan ja vahingoitta-
maan sen edesséd olevia verisuonia.

USS Il llio-Sacral -selkdrankajarjestelma

Suoliluun kiinnitys suoliluun liittimella

Kiinnita puristin

— Mahdollisen kudosarsytyksen estamiseksi poista suoliluun luustosta niin paljon
luuta, ettd suoliluun liitin asettuu alkuperdisen suoliluun harjanteen alapuolelle.

Napsauta holkkia
— Varmista, ettei ruuvin paan ja holkin valiin jaa kudosta.

Lukitse suoliluun liitin

— Joissakin tapauksissa suoliluun liitin ei ehka ole kunnolla kiinni tangossa, eika
mutteria voi kiristaa. Kdyta tassa tapauksessa alla kuvattua menettelya.

— Kun L-kahvainen hylsyavain on paikallaan, kiinnita pakotustydkalun pidike puris-
timen pidikkeen distaaliseen padhan. Paina levityspihteja. Tama vetaa puristimen
yl6s. Kdanna samalla hylsyavainta, kunnes mutteri lukittuu.

S2-kiinnitys S2-liittimella
Napsauta holkkia
- Varmista, ettei ruuvin paan ja holkin véliin jaa kudosta.

USS Small Stature/Paediatric -selkarankajarjestelma

Pedikkelikoukun asemointi

Valmistele pedikkeli USS-pedikkelianturilla

— Varmista, ettd anturi asetetaan niveltilaan eika alemman fasetin luuhun.
— Al3 tyénna mediaalisesti.

Poraa reikd & 3,2 mm:n ruuvia varten
- Al4 kéynnista porakonetta, jos pora ei osu luuhun sen jalkeen, kun se on kulke-
nut poraholkin lapi.

Laminakoukun asemointi
Valmistele istukka laminakoukkua varten lamina-anturilla
— Varmista, ettd laminakoukku ei ole liian syvalla eikéd paina luuydinta.

Tangon muotoilu
- Kerran taivutettuja titaanitankoja ei saa taivuttaa takaisin. Ald taivuta
titaanitankoja yli 45°.

Tankojen lisdadminen kaksiaukkoisiin implantteihin

USS Small Stature/Paediatric -tangon asetinpihtien (ts. pakotustyokalun) kéytto

— Sulje pakotustydkalu varovasti, koska tama valine voi aiheuttaa huomattavan
voiman. Tarvittaessa lukituspuristin voidaan kaantaa ylospéin, jotta pakotustyo-
kalu ei jaa suljettuun asentoon.

— Ala kayta liikaa voimaa implantin kiinnitykseen, silld muuten se repe&a irti luusta.

Katso lisétietoja Synthes-esitteestad "Tarkeita tietoja”.
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Laakinnallisten laitteiden yhdistelma

Universaalin selkdrankajarjestelmén tuotesarjaan kuuluvia implantteja voidaan
kayttaa keskendan samankokoisissa universaaleissa selkarankajarjestelmissa.
Jokainen néista universaalin selkdrankajarjestelman tuotesarjaan kuuluvista jarjes-
telmista koostuu pedikkeliruuvien, koukkujen, saatéruuvien, tankojen, liittimien
ja lukitusmuttereiden yhdistelmasta. Ruuvit on suunniteltu siten, ettd ne sopivat
tankoihin, joiden halkaisija on joko & 5,0 mm tai & 6,0mm, seka erindisiin liittimiin.
Koukut toimitetaan osana USS-, USS Low Profile- ja USS Il -jarjestelmia. Koukut
tarjoavat kirurgille erilaisen vaihtoehdon posterioriseen kiinnitykseen.
Jarjestelmissa ja my®s universaalien selkdrankajarjestelmien yhdistdmisessa toisiin
universaaleihin selkdrankajarjestelmiin tai muihin yhteensopiviin Synthesin poste-
riorisiin kiinnitysjarjestelmiin, joissa on sama tai eri tankojen halkaisija, kdytetaan
monia eri liittimid. Varmista, etta halkaisijan koko vastaa kaytettavia implantteja.

uss

USS-jarjestelma koostuu implanttien sarjasta, joka sisaltaa seuraavat osat:
— Tanko & 6,0mm

— Sivulle avautuva pedikkeliruuvi (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 mm) holkin ja mutterin kanssa
— Pedikkelikoukku

— Ruuvi pedikkelikoukkua varten (& 3,2 mm)

— Laminakoukku

— Kulmallinen laminakoukku

— Tangon liitin

— Liittimet tankoa varten

— Rinnakkaisliitin ja jatkoliitin

— Ristikytkentapuristin tankoa varten

— Tanko & 3,5 mm ristikytkentaa varten

— Sivulle avautuvan pedikkeliruuvin aluslevy

— Kiinnitysrengas

USS Low Profile -selkarankajarjestelma

Low Profile -selkdrankajarjestelma koostuu implanttien sarjasta, johon kuuluvat
seuraavat osat:

— Tanko & 6,0mm

— Yksi sivulle avautuva pedikkeliruuvi (J 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm),
— Holkki ja mutteri

— Pedikkelikoukku

— Ruuvi pedikkelikoukkua varten (& 3,2 mm)

— Laminakoukku

— Kulmallinen laminakoukku

— Poikittaisliitin

— Liittimet tankoa varten

— Rinnakkaisliitin ja jatkoliitin

— Kiinnitysrengas

— Ristikytkentapuristin tankoa varten

— Tanko & 3,5 mm ristikytkentaa varten

USS Il -selkdrankajarjestelma

USS Il -jarjestelma koostuu implanttien sarjasta, joka sisaltaa seuraavat osat:
Tanko (& 5,0mm ja 6,0mm)

Pedikkeliruuvi, jossa on kaksi aukkoa ja kahden ytimen halkaisija (J 4,2, 5,2, 6,2,
7,0, 8,0 ja 9,0mm)

— Holkki ja mutteri

— Pedikkelikoukku

— Ruuvi pedikkelikoukkua varten (& 3,2 mm)

— Laminakoukku

— Kulmallinen laminakoukku

— Tankoliittimet tankoa varten

— Liittimet tankoja varten

— Jatkoliitin ja rinnakkaisliitin

— Poikittaisliitin

— Ristikytkentapuristimet tankoa varten

— Tanko & 3,5 mm ristikytkentaa varten

Kiinnitysrengas

— Anteriorisen nikamasolmun ruuvi (& 6,2, 8,0 mm)

— Nikamasolmun ruuvin aluslevy

— Anteriorinen liitospuristin

USS Il Polyaxial -selkarankajarjestelma

USS Il Polyaxial -selkdrankajarjestelméa yhdistettyna USS Il llio-Sacral -selkérankajar-
jestelmdan on suunniteltu selkédrangan torakolumbaalisen ja lantion alueen kiinnitta-
miseen. Tama jarjestelma koostuu tangosta (& 5,0 mm ja 6,0 mm), kaksiytimisesta
pedikkeliruuvista (& 4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0mm), hohkaluuruuvista (J 6,2, 7,0,
8,0mm), polyaksiaalisesta 3D-péasta, holkista ja mutterista.

USS Il Polyaxial Perforated

Tama jarjestelma koostuu tangosta (5,0 mmja 6,0 mm), USS Il Polyaxial Perforated
-pedikkeliruuvista (& 5,2, 6,2, 7,0mm), Polyaxial 3D -péistd, holkista ja mutterista.
USS Il Polyaxial Perforated -ruuvit yhdistetadn VERTECEM V+ -sementtiin. Katso
kyseisen tuotteen kdyttoohjeista sen kdyttdd, varotoimia, varoituksia ja sivuvaiku-
tuksia koskevat tiedot.
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USS Il llio-Sacral -selkdrankajdrjestelma

USS I llio-Sacral -selkdrankajarjestelmaa kdytetaan tuomaan lisatankokiinnitysta
suoliluuhun ja S2:een. Saatavilla on erilaisia liittimia, joilla tanko voidaan liittaa
suoliluuhun ja S2-pedikkeliin. Kaikki littimet yhdistetdan USS Il Polyaxial -luuruuveihin.
Tama jarjestelma on lisdosa USS Il Polyaxial -jarjestelmaan, ja siind kaytetdan samoja
luuruuveja.

Tama jarjestelma koostuu lantiotangosta, kaksiytimisistd hohkaluuruuveista
(& 6,2, 7,0, 8,0 mm), kiinteapituisesta suoliluun liittimestd, teleskooppisesta
suoliluun liittimesta, kiinteapituisen/teleskooppisen suoliluun liittimen puristimes-
ta, holkista, S2-littimestd, lantioliittimesta ja mutterista.

USS Small Stature/Paediatric -selkdrankajarjestelma

USS Small Stature/Paediatric -selkarankajarjestelma koostuu implanttien sarjasta,
joka sisaltaa seuraavat osat:

- Tangot (& 5,0mm)

— Pedikkeliruuvit (J 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm), joissa on kaksi sivuaukkoa

— Holkki ja mutteri

— Pedikkelikoukut

- Ruuvi pedikkelikoukkuja varten (& 3,2 mm)

— Laminakoukut

— Kulmikkaat laminakoukut

— Poikittaisliittimet

— Tankoliittimet ja hammasholkki

— Jatkoliitin

— Rinnakkaisliitin

- Ristikytkentaliittimet (koostuvat ristikytkentapuristimesta ja ristikytkentatangosta)
— Pedikkeliruuvien aluslevyt

— Kiinnitysrengas sauvoille.

Universaalin selkdrankajarjestelman implantit asetetaan niihin liittyvilla USS-instru-
menteilla.

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

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta universaalin

selkdrankajdrjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan

magneettikuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

- Spatiaalinen gradienttikentta 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 universaalin selkdrankajarjestelman implanttien
tuottama ldmpatilannousu on enintdan 5,7 °C koko kehon keskimaaréisella ominais-
absorptionopeudella (SAR) 1,5 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin
magneettikuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvauksen laatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tdsmalleen samalla
alueella tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla universaalin selkdrankajdrjestelman
laitteet sijaitsevat.

Kasittely ennen laitteen kadyttéa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista

vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivéamaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.

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

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivéamaara on

ohitettu.

Epasteriili laite:

Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kdareeseen tai sailioén ennen hoy-
rysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa "Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja
sterilointiohjeita.
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Implantin poisto
Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen
terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos jokin universaalin selkarankajarjestelman osa on poistettava, seuraavat mene-
telmat ovat suositeltavia:

uss

- Irrota ristikytkentapuristimet ja suljetut tankoliittimet, jos ne ovat osa konstruktio-
ta. Ristikytkentapuristimien saatéruuvit voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavai-
mella (2,5 mm) ja pidikeholkilla, jossa on salvat. Pitkittdistankoihin kiinnitettavien
suljettujen tankoliittimien saatéruuvit voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavai-
mella (2,5 mm) ja pidikeholkilla.

— Mutterit voidaan irrottaa 11,0 mm:n hylsyavaimella, jossa on L-kahva. Tarvittaes-
sa 6,0 mm:n hylsyavainta voidaan kayttada vastamomenttia varten.

— Pedikkeliruuvit voidaan irrottaa USS-koukulla ja USS-kahvaan kiinnitetylld ruu-
vinpidikkeella.

— Pedikkelikoukun kiinnitysruuvi voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavaimella
(2,5 mm) ja pidikeholkilla.

USS Low Profile -selkdrankajarjestelma

— Irrota tankoliittimet, jos ne ovat osa konstruktiota. Pitkittaistankoihin kiinnitet-
tavien tankoliittimien saatdruuvit voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavaimella
(2,5 mm).

— Mutterit voidaan irrottaa 11,0 mm:n hylsyavaimella, jossa on L-kahva. Tarvittaessa
6,0 mm:n hylsyavainta voidaan kdyttaa vastamomenttia varten. Vaihtoehtoisesti
voidaan kayttaa L-kahvalla varustettua USS Low Profile (LP) -vastamomenttivali-
nettd vastamomentin tuottamiseen.

— Pedikkeliruuvit voidaan irrottaa USS Low Profile (LP) -koukulla ja USS-yleiskah-
vaan kiinnitetylla ruuvinpidikkeella.

— Pedikkelikoukun kiinnitysruuvi voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavaimella
(2,5 mm).

USS Il -selkdrankajarjestelma

— Poista ristikytkentaliittimet, ristikytkentapuristimet, poikittaisliittimet ja/tai avoi-
met tankoliittimet, jos ne ovat osa konstruktiota. Pitkittaistankoihin kiinnitetta-
vien ristikytkentaliittimien ja poikittaislittimien saatéruuvit voidaan irrottaa
4,0 mm:n ruuvimeisselilld, jossa on T-kahva. Poikittaisliittimen lisdsaatoruuvit ja
avoimen tangon liittimien saatéruuvit voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavai-
mella (2,5 mm). Ristikytkentdpuristimien saatéruuvit voidaan irrottaa pienelld
kuusiokoloavaimella.

— Mutterit voidaan irrottaa L-kahvalla varustetun 12-kulmaisen mutterin hylsyavai-

mella. Tarvittaessa T-kahvalla varustettua 5,0 mm:n hylsyavainta voidaan kdyttaa

vastamomenttia varten.

Pedikkeliruuvit voidaan irrottaa USS-koukulla ja ruuvinpidikkeelld, jossa on

USS-koukkua ja ruuvinpidikettd varten kahvaan kiinnitetty 4,0 mm:n kuusiokolo-

ruuvi.

— Pedikkelikoukun ankkuroiva ruuvi voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavaimella
(2,5 mm).

USS Il Polyaxial -selkarankajarjestelma

Seuraavissa tilanteissa USS Il Polyaxial -paét voidaan mobilisoida uudelleen remo-
bilisointivalineella:

Paa, jossa on tanko

— Loysaa mutteria hylsyavaimella niin pitkalle kuin mahdollista. Liu‘uta sitten remo-
bilisointivaline ruuvin paan paalle (varmista, ettd T-kahvalla varustetun akselin
punainen merkki on nakyvissd) ja tydnna ulompi holkki alas. Kdanna T-kahvaa,
kunnes se pysahtyy. Paa on nyt jalleen liikkuva.

Paa ilman tankoa
— Aseta pysaytysholkki polyaksiaalisen padn paalle. Aseta sitten remobilisointiva-
line edella kuvatulla tavalla.

Huomautukset:

— Jos paa on irrotettava, irrota mutteri ja holkki hylsyavaimella. Irrota tangot.
Aseta remobilisointivaline edella kuvatulla tavalla asettamatta pysaytysholkkia
paikalleen. Nain lukitusrengas poistetaan kokonaan. Irrota sitten polyaksiaalinen
paa ruuvinpidikkeella.

— Jos se, ettd luu koskettaa polyaksiaalisen ruuvin paata, haittaa remobilisointiva-
lineen kayttoa, kayta ruuvinpidikkeen ohjaamaa onttoa avarrinta ylimaaraisen
luun poistamiseksi ensin.

USS Il Polyaxial Perforated

Seuraavissa tilanteissa USS Il Polyaxial Perforated -paat voidaan mobilisoida
uudelleen remobilisointivalineella:
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Paa, jossa on tanko

- Loysaa mutteria hylsyavaimella niin pitkalle kuin mahdollista. Liu'uta sitten remo-
bilisointivaline ruuvin paan paélle (varmista, etta T-kahvalla varustetun akselin
punainen merkki on nakyvissd) ja tydnna ulompi holkki alas. Kaédnna T-kahvaa,
kunnes se pysahtyy. Paa on nyt jélleen liikkuva.

Paa ilman tankoa
— Aseta pysaytysholkki polyaksiaalisen paan paalle. Aseta sitten remobilisointiva-
line edella kuvatulla tavalla.

Huomautukset:

— Jos paa on irrotettava, irrota mutteri ja holkki hylsyavaimella. Irrota tangot.
Aseta remobilisointivéline edelld kuvatulla tavalla asettamatta pysdytysholkkia
paikalleen. N&in lukitusrengas poistetaan kokonaan. Irrota sitten polyaksiaalinen
paa ruuvinpidikkeella.

— Jos se, ettd luu koskettaa polyaksiaalisen ruuvin paatd, haittaa remobilisointiva-
lineen kayttoa, kayta ruuvinpidikkeen ohjaamaa onttoa avarrinta ylimaardisen
luun poistamiseksi ensin.

USS Il llio-Sacral -selkdrankajdrjestelma

Moniakselisen liitoksen remobilisointi implantin poistoa varten

— Kun olet irrottanut mutterit, siirré holkkia edestakaisin ruuvinpidikkeen avulla.
Holkki irtoaa.

— Mutterit voidaan irrottaa L-kahvalla varustetun 12-kulmaisen mutterin hylsy-
avaimella. Tarvittaessa T-kahvalla varustettua 5,0 mm:n hylsyavainta voidaan
kayttaa vastamomenttia varten.

— Pedikkeliruuvit voidaan irrottaa T-kahvalla varustetulla 3,0 mm:n kaksikantaisella
ruuvimeisselilld ja USS Il Polyaxial -pidikeholkilla.

USS Small Stature/Paediatric -selkarankajarjestelma

Jos USS Small Stature/Paediatric -selkdrankajarjestelma on poistettava, seuraava

menettely on suositeltavaa:

— Irrota ristikytkentaliittimet ja avaa tarvittaessa tankoliittimet.

— Pitkittaistankoihin kiinnitettavien ristikytkentaliittimien saatéruuvit voidaan
irrottaa 4,0 mm:n ruuvimeisselilla, jossa on T-kahva.

- Ristikytkentaliittimen lisdsaatéruuvit ja avoimen tangon liittimien saatoruuvit
voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavaimella (2,5 mm).

- Mutterit voidaan irrottaa L-kahvalla varustetun 12-kulmaisen mutterin hylsyavaimella.

— Tarvittaessa T-kahvalla varustettua 5,0 mm:n hylsyavainta voidaan kayttaa
vastamomenttia varten.

— Pedikkeliruuvit voidaan irrottaa 4,0 mm:n kuusiokoloavaimella.

— Pedikkelikoukun kiinnitysruuvi voidaan irrottaa pienelld kuusiokoloavaimella
(2,5 mm).

Huomaa, etta implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa “Varoitukset ja varotoimet”.

Laitteen kliininen késittely

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

Havitys

Mitaan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytan-
t6jen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttdohjeet:
www.e-ifu.com
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