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Kasutusjuhend

MATRIX-ltlisambaststeem

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

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

Oluline mérkus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

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

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

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

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

Kasutusotstarve

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

Naidustused

— Degeneratiivsed lulisamba haigused

— Trauma

— Kasvaja

— Deformatsioonid

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

Vastunaidustused

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

— Halb luu kvaliteet, mille t6ttu ei ole véimalik saavutada tugevat kinnitust.

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

Vertecem V+ vastunadidustuste ja voimalike riskide kohta lugege stisteemi Vertecem
V+ kasutusjuhendit.

Patsientide sihtriihm

MATRIX-lGlisambaststeem on moeldud kasutamiseks véljaarenenud luustikuga
patsientidel. Need tooted on méeldud kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes
arvesse naidustusi ja vastunaidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende toodete kasutamise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia Gldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

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

Koik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.
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Eeldatav kliiniline kasu

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

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

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

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb korvalnahtude oht. Voi-
malikud kérvalndhud véivad hdlmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi-
ja veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine vdi armide
moodustumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regio-
naalne valusiindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/uli-
tundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, I6dvenemine véi paigast liikumine, luude
vaarkokkukasvamine, mittekokkukasvamine voi hilinenud kokkukasvamine, luuti-
heduse vdhenemine luukoormuse vdhenemise tottu, pusiv valu, ldhedalasuvate
luude, organite, diskide voi muude pehmete kudede kahjustused, kdvakesta rebend
voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/vdi kontusioon, implantaadi pai-
galtnihkumine, llide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

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

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

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

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

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

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

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
téotlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastoddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi kor-
duskasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implan-
taadid néivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis
vbivad pohjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

— On tungivalt soovitatav, et MATRIX-lUlisambasusteemi implanteeriksid ainult
need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambaki-
rurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia Uldisi riske ja tootepohiseid
kirurgilisi protseduure.

— Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni 6ige toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

MATRIX-ltlisambaststeem — degeneratiivne

Lulikaarevarrekeste ettevalmistamine ja kruvi sisestamine

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

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

Varda valimine, I6ikamine ja painutamine

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

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

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

Redutseerimisvarras

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

Otsakorgi sisestamine

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

Distraktsioon ja kompressioon

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

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

Tehke viimane pingutamine

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

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

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

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

Valikuline meetod

Koostamata lulikaarevarrekese kruvi

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

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

Varrastevaheliste konnektorite lisamine

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

— Tuleb jélgida, et konnektorit ei pingutataks varda osale, mida on vardaléikuriga
vormitud voi deformeeritud.

Distraktsioon posterioorse ltlikeha fusiooniks

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

Valik A: vastupidine poordemoment kérvalasuval kruvil

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

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

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

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

MATRIX-ltlisambaststeem MIS

Patsiendi paigutamine ja juurdepaas

Paigutage patsient rontgenlabipaistvale operatsioonilauale lamavas asendis.

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

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

Sisestage Kirschneri varras

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

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

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

Lulikaarevarrekese sond

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

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

Lulikaarevarrekese puurimine keermepuuriga

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

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

Kruvi sisestamine

Maarake kruvi pikkus

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

Poltaksiaalse kruvi kooste

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

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

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

Asetage kruvikoost lukustusmuhvile

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

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

Sisestage kruvi

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

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

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

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

Varda sisestamine

Madarake varda pikkus

- Arge kangutage jouga lahti voi muutke retraktsioonilaba loomulikku asendit
Sablooni otste laiendamise teel.
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Vormige varras

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

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

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

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

Asetage varras

Perkutaanse meetodi/ retraktsioonilaba korral

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

Perkutaanse meetodi teine voimalik tehnika

Sisestage varras fikseeritud nurgaga vardahoidiku abil.

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

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

Varda reduktsioon ja otsakorgi sisestamine

Otsakorgi sisestamine

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

Vale joonduse ndited

— Varras asetseb korgel polUaksiaalses peas.

— Varras ei ole polUaksiaalse pea suhtes risti.

— PolUaksiaalsesse peasse on asetatud tugev looge.

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

— Kui esinevad méarkimisvaarsed redutseerimisjoud, voite kaaluda jargmist.

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

Varda reduktsioon

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

Pingutage otsakorki viimast korda

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

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

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

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

— Veenduge, et igale otsakorgile oleks rakendatud ettendhtud podrdemomenti
10 Nm po6rdemomenti piirava kaepideme abil.

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

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

Otsakorkide jarjestikune Ulevaatus

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

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

Kompressioon ja distraktsioon

Kompresseerige vaheavatud konstrukt.

— Veenduge, et koik otsakorgid oleksid oOigesti paigaldatud ja ajutiselt kinni
keeratud.

— Asetage kompressiooniinstrument alati taielikult kruvipeale. Instrumendi kantdl
peab olema pingutamise ajal vardaga risti.

Eemaldage véheavatud konstrukt

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

— Asetage distraktsiooniinstrument alati taielikult kruvipeale. Instrumendi kantdl
peab olema pingutamise ajal vardaga risti.
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Otsakorgi I6dvendamine

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

Retraktsioonilaba taaskinnitamine
- Arge 166ge retraktsioonilaba taaskinnitamise tdériista.

MATRIX-lUlisambasusteem, perforeeritud

Operatsioonieelne kavandamine

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

— Kontrollimine kujutisvéimendiga on tsemendi ststimise ajal kohustuslik.

Kirschneri varda kasitsemine

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

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

Avatud lahenemisviis

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

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

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

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

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

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

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

Tsemendi kaitlemine

SUstimise ettevalmistus (lihtne adapter)

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

SUstimisprotseduur

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

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

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

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

soovimatu valjavoolamise oht.

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

duuri ajal kohustuslik jalgida lateraalprojektsiooni reaalajas kujutisvdimendiga.

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

gesti nahtav, tuleb ststimine kohe I6petada.

Kogu kruvikeerajasse jadnud tsement tuleb eemaldada puhastusstiletiga, kuni

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

teha kordusoperatsioone.

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

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

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

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

stidamepuudulikkus.

Kruvide toestamisega seotud peamine oht on tsemendi lekkimine. Seega tuleb

komplikatsioonide véltimiseks jargida operatsiooniprotseduuri koiki etappe.

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

tagasi palatisse ja hinnake tema neuroloogilist seisundit. Kui neuroloogilised

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

- Ekstravasatsiooniohu véhendamiseks on tungivalt soovitatav jargida operatsioo-

niprotseduure, kasutada lulikaarevarrekese kruvi paigaldamiseks Kirschneri

varrast ja kasutada kvaliteetset C-haara lateraalses positsioonis.

Kui méarkate ltlisambast leket, tuleb ststimine kohe I6petada. Oodake 45 sekundit.

Jatkake aeglaselt ststimisega. Tsement ummistab vaikesed veresooned, sest kovas-

tub ltlisambakehas kiiremini, ja téitmise saab ldpetada. Tsemendi umbes 0,2 ml

kogused on nahtavad. Kui taita ei saa nii, nagu ette nahtud, |6petage protseduur.
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Paigaldage kruvipead

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

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

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

Uhendage konstrukt

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

— Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks taiesti kdvastunud.

MIS-lahenemisviis

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

— Kui kruvid on liiga luhikesed, voidakse luutsement sistida liiga lulikaarevarrekese
|ahedale. Kruvi perforatsioonid peavad asetsema ltlikehas, anterioorse kortikaalse
seina ldhedal. Sel péhjusel voib ristluupiirkonda sisestada ainult 35 mm kruvid.

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

- Kinda kahjustamise véltimiseks arge hoidke retraktsioonilabadest kinni kérvale-
kaldesaki alumise osa lahedal.

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

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

— Enne korrigeerimist veenduge, et tsement oleks taiesti kdvastunud.

— Distraktsioon/kompressioon voib pdhjustada toestatud kruvide 16dvenemist,
mille tulemusel konstrukti paigaldamine nurjub.

- Arge kasutage distraktori otsa eemaldamiseks juhtmuhvi.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes bro3iuriga , Tahtis teave”.

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

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

Luukruvide tuubid

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

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

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

Konnektorid on ette ndhtud seadmete Ghendamiseks MATRIX-lulisambaststeemis
ja teistes Uhilduvates lulisamba stabiliseerimisststeemides. Need seadmed voimal-
davad konstrukti pikendamist (lateraalselt voi longitudinaalselt), erineva labimoo-
duga varraste tleminekuid (kdigi MATRIX-seadmete varda labimdot on & 5,5 mm)
voi konstrukti poikisuunalist stabiliseerimist. Koik saadavalolevad MATRIX-konnek-
torid on integreeritud lukustuskruvidega.

— Pealeklopsatav poikisuunaline konnektor
- Varda konnektor
— Paralleelsed konnektorid

Vardad on ette nahtud seadmete longitudinaalseks Uhendamiseks MATRIX-luli-
sambasUisteemis ja teistes Ghilduvates ltlisamba stabiliseerimisstisteemides.

— Posterioorsed koverad ja sirged vardad

- Sirged ja kdverad MIS-vardad

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

MATRIX-lUlisambasUsteem paigaldatakse seotud MATRIX-lulisamba instrumentidega.

Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine nditas, et MATRIX-IUli-

sambasUsteemi implantaadid vastavad MR-tingimustele. Nende toodete skannimi-

ne on ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gauss/cm)

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 1,5 W/kg ska-
neerimise 15 minuti kohta

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene MATRIX-lUlisambaimplantaatide
temperatuur Ule 5,3 °C vorra kogu keha maksimaalsel keskmistatud erineeldumis-
kiirusel (SAR) 1,5 W/kg, nagu on moddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise
15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit vaartustel 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tépselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal MATRIX-lulisambaseadmete asukohale.

Toimingud enne toote kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist vélja
alles vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupaeva
ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

Mittesteriilne seade

Ettevdtte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsena, tuleb enne kirurgilist ka-
sutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud méhises-
se voi mahutisse. Jargige Synthesi brosuuris ,Téhtis teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

MATRIX-lUlisambasusteem — degeneratiivne ja perforeeritud

Kui implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

— Eemaldage vajaduse korral pealekldpsatavad pdikisuunalised/paralleelsed
konnektorid. P&ikisuunaliste konnektorite kinnituskruvid, mis kinnitatakse
longitudinaalsetele varrastele, voib eemaldada T15 Stardrive-kruvikeerajaga 3 Nm
poérdemomenti piirava kaepidemega.

— Otsakorgi eemaldamiseks suruge eemaldatava kdepidemega vastumomendi
instrument Ule kruvipea. Asetage poérdemomenti piirava kdepideme pérkmeh-
hanism neutraalasendisse, votke otsakorgi Stardrive-otsaga T25-kruvikeeraja ja
keerake vastupdeva.

— Eemaldage varras vardahoidmistangidega.

— Lulikaarevarrekese kruvi polUaksiaalse pea eemaldamiseks eemaldage koik
olemasolevad otsakorgid ja varras. Uhendage eemaldustoériista poltaksiaalsete
kruvipeade jaoks ette nahtud sisevars porkmehhanismiga ja sisestage
eemaldamistooriista kdepidemesse. Samal ajal, kui hoiate kdepidet, keerake
sisevart paripdeva, kuni see peatub. Tostke pea eemaldamiseks.

— Lulikaarevarrekese  kruvi  eemaldamiseks  sisestage  kruvikeeraja  ots
Lulikaarevarrekese stvendisse ja keerake tugimuhvi rohelist nuppu paripéeva,
kuni muhvi ots on Lulikaarevarrekese kruviga tugevasti thendatud. Eemaldage
kruvi.
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MATRIX-ltlisambaststeem — MIS

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

miseks minimaalselt invasiivset lahenemisviisi.

— Sisestage vardatoukur / vastumomendi instrument koos eemaldatava
kaepidemega.

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

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

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

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

Seadme kliiniline té6tlemine

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

Korvaldamine

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

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