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Kayttoohjeet

USS™ — Universal Spine System (Universaali selkarankajérjestelma)

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
seka asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11
Kaupallisesti puhdas titaani (CPTi)  1SO 5832-2

Kayttotarkoitus

USS-jarjestelméd on posteriorinen pedikkeliruuvi- ja -koukkufiksaatiojarjestelma
(T1-52), joka on suunniteltu selkdrangan tasmalliseen ja segmentaaliseen stabiloin-
tiin luustoltaan tdysikasvuisilla potilailla.

Lisaksi nikamasolmun ruuveja voidaan kayttaa anteriorisesti rinta-lannerangassa.
USS Il moniaksiaaliset rei‘itetyt ruuvit ovat lisdys USS Il moniaksiaaliseen jarjestel-
maan, posterioriseen pedikkeliruuvifiksaatiojarjestelmaan (T1-52), joka soveltuu
degeneratiivisten sairauksien hoitoon sekd epdamuodostumien korjaamiseen.
USS Il moniaksiaaliset rei'itetyt pedikkeliruuvit voidaan asentaa perinteisesti, kuten
kiinteat USS Il moniaksiaaliset ruuvit, ja K-vaijeriohjauksella. USS Il moniaksiaaliset
rei‘itetyt ruuvit ohjaavat Vertecem V+ -luusementin lateraalisten reikien lapi vahvis-
tamaan nikamasolmussa olevaa pedikkeliruuvia. Pedikkeliruuvin vahvistaminen
sementilld ankkuroi pedikkeliruuvin paremmin nikamaluuhun, etenkin silloin, kun
luun laatu on heikkoa.

USS pienikokoisille/lapsille on kehitetty erityisesti lapsille ja pienikokoisille aikuisille.

USS Il iliosakraalinen on tarkoitettu pitkien posterioristen tankorakenteiden fiksaa-
tioon suoliluuhun ja S2:een, kumpikin yhdessa S1-fiksaation kanssa.

Kayttoaiheet

Uss:

— Degeneratiiviset sairaudet

- Rinta-lannerangan ja lannerangan skolioosi

— Kasvaimet, infektiot

— Murtumat anteriorisesti tuettuna

— Monisegmentaaliset murtumat segmentaalisella fiksaatiolla

USS 1I:

Selkarangan epamuodostumat (synnynnaiset, idiopaattiset, neuromuskulaariset)
Degeneratiiviset sairaudet

Kasvaimet

— Murtumat

USS Il moniaksiaalinen:

— Degeneratiiviset sairaudet

— Epdmuodostumat yhdessé USS Il:n tai USS matalan profiilin pedikkeliruuvien
kanssa

— Murtumat ja kasvaimet riittavalla anteriorisella tuella kdytettdessa USS Il moniak-
siaalista itsenaisena posteriorisena fiksaatiolaitteena

USS Il moniaksiaalinen rei'itetty

— Degeneratiiviset valilevysairaudet

— Epamuodostumat yhdessa USS Il:n tai USS matalan profiilin pedikkeliruuvien
kanssa

— Murtumat ja kasvaimet riittavalla anteriorisella tuella kaytettaessa USS Il moniak-
siaalista itsendisend posteriorisena fiksaatiolaitteena

— Osteoporoosi kaytettaessa yhta aikaa Vertecem V+ -luusementin kanssa

USS Il iliosakraalinen:

S1-fiksaatio yhdessa suoliluufiksaation kanssa:

— Vakava skolioosi (esim. neuromuskulaarinen)
S1-fiksaatio yhdessa S2-fiksaation kanssa:

— Degeneratiiviset sairaudet (esim. spondylolisteesi)

USS pienikokoisille/lapsille:

Kayttoaiheet (lapsilla ja pienikokoisilla aikuisilla)

— Selkdrangan epdmuodostumat (synnynnaiset, idiopaattiset, neuromuskulaariset)
— Kasvaimet

— Murtumat

Huomautus: Verrattuna USS:aan, jonka tankojen halkaisija on 6 mm, halkaisijaltaan
5 mm:n tangoilla varustetun USS pienikokoisille/lapsille -jarjestelman mekaaninen
vahvuus on 50% pienempi.
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USS matala profiili:

— Rinta-lannerangan skolioosi ja muut epdmuodostumat

— Kasvaimet

— Degeneratiiviset sairaudet

— Murtumat anteriorisesti tuettuna ja monisegmentaaliset murtumat segmentaa-
lisella fiksaatiolla

Infektiot

USS VAS:
— Degeneratiiviset sairaudet
— Dekompression jélkeiset instabiliteetit

Kontraindikaatiot

Uss:

— Eisaa kayttaa T6:n ylapuolella

— Murtumat: hallittua pienennystéa ei voida tehda pedikkeliruuveilla

— Murtumat: pedikkeliruuveja tulee kdyttaa vain tdydentamaan luusiirteella tai ha-
killa tehtya anteriorista rangan rekonstruktiota

Uss I

— Anteriorinen lisatuki tai selkarangan rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa on
ventraalisesti huonosti tuettu murtuma tai kasvaimia.

— Osteoporoosi

USS Il moniaksiaalinen:
— Murtumat ja kasvaimet, joissa on riittamaton anteriorinen tuki
Varotoimet: Osteoporoosipotilailla suositellaan kaytettavaksi hohkaluuruuveja.

USS Il moniaksiaalinen rei'itetty:

— Anteriorinen lisatuki tai rangan rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa on mur-
tumia tai tuumoreita, joiden anteriorisessa rungossa on vaikea hairi¢

— Osteoporoosi kaytettaessa vahvistamattomana

— Vaikea osteoporoosi

Vertecem V+ -luusementtiin liittyvat kontraindikaatiot: Katso vastaavasta Vertecem V+

-tekniikkaoppaasta

USS Il iliosakraalinen:
— Murtumat ja kasvaimet, joissa on riittamaton anteriorinen tuki
— USS Il iliosakraalista ei pida kayttaa, mikali S1-fiksaatio ei ole mahdollinen.

USS matala profiili:

Kontraindikaatiot ja itsendiset menetelmat ovat:

— IV ja V asteen spondylolisteesi

— Murtumat, joissa anteriorisen rangan tuki on menetetty
— Kasvaimet, joissa anteriorisen rangan tuki on menetetty

USS VAS:
— Murtumat ja kasvaimet, joissa anteriorisen rangan tuki on menetetty ja VAS
vaihteleva-akselinen ruuvi on itsendisend implanttina

Mahdolliset haittatapahtumat

Kuten kaikissa huomattavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista yleisim-
pia voivat olla:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esimerkiksi pahoin-
vointi, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.),
tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuo-
nivamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanormaali ar-
venmuodostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, moni-
muotoinen  paikallinen  kipuoireyhtyma  (CRPS), allergiset reaktiot tai
yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen I0ystymiseen liittyvat sivuvaikutukset,
virheluutuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden (esim. painuma),
levyjen (esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen,
kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai
ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.
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Steriili laite

srsnu_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailytd implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttoa tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen ste-
rilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Téama voi johtaa potilaan tai kdyttajan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttdohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteestd "Tarkeita tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, etta universaalia selkarankajarjestelmaa implantoivat vain
sellaiset leikkaavat laakarit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongel-
mat ja jotka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmét. Implantoinnissa on
noudatettava suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on
varmistaa, ettd toimenpide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kayttémene-
telmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Laakintalaitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

USS Il moniaksiaaliset rei'itetyt ruuvit on yhdistetty Vertecem V+:n kanssa. Katso
oheisista tuotetiedoista tarkemmat kayttod, varotoimia, varoituksia ja sivuvaiku-
tuksia koskevat tiedot.

MR-ympéristo
MR-ehdollinen:

Polyaksiaalinen USS I, polyaksiaalinen perforoitu USS I, matalan profiilin USS,

vaihtuva-akselisen ruuvin USS

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta USS-

jarjestelmien (titaanista valmistetut) implantit ovat MR-ehdollisia. N&ita esineita voi

kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,5 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella USS-implanttien (titaanista valmistetut) tuottama

ldmpotilannousu on enintdadn 5,7 °C koko kehon keskimaardisella spesifisella

absorptionopeudella 1,5 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrillda 15 minuutin MR-

kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueel-

la tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa USS-laitteet (titaanista valmistetut) sijaitse-

vat.
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USS, pienikokoinen/pediatrinen USS, USSII, iliosakraalinen USSII

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd USS-

jarjestelmien (ruostumattomasta terdksesta valmistetut) implantit ovat MR-

ehdollisia. N&ita esineita voi kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

— Avaruudellinen gradienttikenttd 150 mT/cm (1500 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimé&ardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,5 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella USS-implanttien (ruostumattomasta teraksesté val-

mistetut) tuottama lampétilannousu on enintaan 5,7 °C koko kehon keskimaarai-

selld spesifisella absorptionopeudella 1,5 W/kg. Téama arvioitiin kalorimetrilla

15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmaélleen samalla alueel-

la tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa USS-laitteet (ruostumattomasta teraksesta

valmistetut) sijaitsevat.

Kasittely ennen laitteen kayttéa

Ei-steriileina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelyd ja kestokdyttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleen kasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja". Instrumenttien kokoamista ja purkamista
koskevat ohjeet "Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata sivustolta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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