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Kasutusjuhend

Uhendusvardad

Uhendusvardad on titaanist, titaanisulamist voi koobalti, kroomi ja moliibdeeni
sulamist valmistatud tugevad vardad. Varda molemas otsas on fikseeritud diamee-
ter, et Uhendada Uks posterioorne stabiliseerimissisteem teisega. Nendel seadme-
tel on varda keskel kerge ahenemine, et moodustada diameetri Gleminek.

Uhendusvardaid kasutatakse kvalifitseeritud posterioorse liilisamba stabiliseerimis-
konstruktsiooni osana. Posterioorsed lilisamba stabiliseerimisststeemid on lulikaa-
rejalakese kruvid, konks- ja vardaststeemid, mis moodustavad konstruktsioone, mis
kinnituvad lulisamba torakolumbaarse osa voi kaelaosa kilge.

Uhendusvardad on saadaval kahes pikkuses (300 mm ja 500 mm) ja erineva
labimodduga.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Oluline markus tervishoiutdotajatele ja operatsiooniruumi personalile: see kasutus-
juhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Lisateabe, nagu kirurgilised meetodid, leiate veebiaadressilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
voi vottes Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiiniumi- 7% nioobiumi)

standardi ISO 5832-11 jargi

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

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

Kasutusotstarve
Uhendusvardad on ette nahtud holbustama kvalifitseeritud posterioorsete liili-
samba stabiliseerimisststeemide Ghendamist.

Maérkus: Uhendusvarraste kasutamiseks koos kvalifitseeritud posterioorsete lli-
samba stabiliseerimisstisteemidega; tdpsemat teavet kasutusotstarbe, naidustuste,
vastunaidustuste, patsientide sihtrthma, hoiatuste ja ettevaatusabindude, voimali-
ke korvalnahtude, soovimatute korvaltoimete ja jadkriskide kohta vaadake vasta-
vast kasutusjuhendist.

Naidustused/vastunaidustused

Uhendusvardaid kasutatakse koos kvalifitseeritud lilisamba posterioorsete stabili-
seerimisslisteemidega; tdpsemat teavet ndidustuste ja vastundidustuste kohta vaa-
dake vastavast kasutusjuhendist.

Patsientide sihtriihm / seadme toimivusnéitajad

Uhendusvardaid kasutatakse koos kvalifitseeritud posterioorsete lilisamba stabi-
liseerimisstisteemidega; tapsemat teavet patsientide sihtriihma ja toimivusnaitaja-
te kohta vaadake vastavast kasutusjuhendist.
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Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega susteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on neid seadmeid késitseda sellise kirur-
gi juhendamisel, kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni nduetekohase I&biviimise eest. On tungivalt
soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud
asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambaki-
rurgia Uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

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

Kbik 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 ettevdtte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Uhendusvardaid kasutatakse koos kvalifitseeritud posterioorsete liilisamba stabili-
seerimisslsteemidega; tdpsemat teavet eeldatava kliinilise kasu kohta vaadake
vastavast kasutusjuhendist.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on leitav jargmiselt lingilt (parast akti-
veerimist): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voimalikud kérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb risk kérvalnahtude tek-
keks. Voimalikud kérvalndhud voivad hdlmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi
asendist pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke vere-
jooks, narvi- ja veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi
patoloogiline armistumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, komp-
leksne regionaalne valustindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome),
allergia/ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seo-
tud simptomid, implantaadi purunemine, I6dvenemine voi paigast liikumine, luude
vaarluustumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, luutiheduse védhenemine
luukoormuse vahenemise téttu, kilgneva segmendi degeneratsioon, pusiv valu voi
neuroloogilised simptomid, kilgnevate luude, organite, diskide véi muude pehmete
kudede kahjustused, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompres-
sioon ja/vdi kontusioon, siirdamismaterjali paigaltnihkumine, lilide 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 aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terviklik. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuu-
pdev on moodas.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge korduskasutage

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

Korduskasutamine voi taastdotlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) véivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
té6tlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastodelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uues-
ti kasutada ning neid peab kéitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaa-
did néivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et thendusvardaid (posterioorse lilisamba stabiliseeri-
miskonstruktsiooni osana) implanteeriksid ainult need opereerivad kirurgid, kes
on saanud asjakohase valjadppe, on lilisambakirurgias kogenud ning tunnevad
lulisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

— Implanteerimine tuleb labi viia soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste koha-
selt. Kirurg vastutab operatsiooni nduetekohase labiviimise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi osadest ja/vdi kirurgilistest
votetest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

- Uhendusvardad tdiendavad allpool olevas jaotises ,Meditsiiniseadmete kombi-
neerimine” toodud kvalifitseeritud posterioorseid ltlisamba stabiliseerimisststee-
me. Pange tdhele, et teil on selle protseduuri tegemiseks vaja kasutada mole-
maid - koikide kvalifitseeritud posterioorsete lilisamba stabiliseerimissisteemide
implantaate ja instrumente.

— Veenduge, et kasutaksite vastava posterioorse ltlisamba stabiliseerimisstisteemi
jaoks sobiva labimddduga Uhendusvardaid.

— Koobalti-kroomi-moltibdeenisulamist (Co-Cr-Mo) Uhendusvardad ei ole ette
nahtud Ghendamiseks ltlisambaststeemiga EXPEDIUM ™.

— Hoiatus. Allergilised reaktsioonid implantaadi materjalidele (nt titaanisulam,
titaan, koobalti, kroomi ja moltbdeeni sulam).

- Uhendusvarraste kasutamiseks koos kvalifitseeritud posterioorsete liilisamba
stabiliseerimisstisteemidega; tdpsemat teavet hoiatuste ja ettevaatusabindude
kohta vaadake vastavast kasutusjuhendist.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine

Uhendusvardad taiendavad allpool toodud kvalifitseeritud posterioorseid lilisam-
ba stabiliseerimisststeeme. Pange tahele, et teil on selle protseduuri tegemiseks
vaja kasutada mélemaid — kaikide kvalifitseeritud posterioorsete ltlisamba stabili-
seerimisststeemide implantaate ja instrumente.

Veenduge, et kasutaksite vastava posterioorse lulisamba stabiliseerimisststeemi
jaoks sobiva labimdoduga hendusvardaid.

Ulevaade kvalifitseeritud posterioorsetest lilisamba stabiliseerimissiisteemidest.

Liilisamba posterioorne stabiliseerimissiis- | Varda labimo66t (mm)
teem

Ststeemid SYNAPSE™ ja OC FUSION 3,5/4,0
Lulisambaststeem MATRIX 5,5

yssm 5,0/6,0
Lulisambaststeem EXPEDIUM 5,5

Hinnatud on ainult Uhendusvarraste kasutamist ltlisambaststeemiga EXPEDIUM
koos slsteemiga SYNAPSE. Koobalti-kroomi-moltbdeenisulamist (Co-Cr-Mo)
Gihendusvardad ei ole ette ndhtud ltlisambaststeemiga EXPEDIUM thendamiseks.

Uhendusvarraste kasutamiseks koos kvalifitseeritud posterioorsete lilisamba
stabiliseerimissiisteemidega; tdpsemat teavet meditsiiniseadmete kombineerimise
kohta vaadake vastavast kasutusjuhendist.

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

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik:

halvima stsenaariumiga mittekliiniline katsetamine on naidanud, et Ghendusvarda

konstruktsioon koos ettevotte Synthes posterioorsete lulisamba stabiliseerimissis-

teemidega on MR-tingimuslik. Nende toodete skannimine on ohutu jargmistes

tingimustes.

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

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 1,5 W/kg 15 minuti
skannimise kohta.

Mittekliinilise testimise pohjal ei suurene Ghendusvarda ja ettevotte Synthes poste-

rioorsete ltlisamba stabiliseerimisstisteemide konstruktsiooni temperatuur rohkem

kui 5,7 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumiskiiruse (SAR)

1,5 W/kg juures, mdodetuna kalorimeetriliselt 15-minutilise MR-skannimise korral,

kasutades MR skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-(lesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal implantaadi asukohale.

Uhendusvarraste konstruktsiooni kasutamiseks MR-keskkonnas koos lilisamba-

slisteemiga EXPEDIUM tutvuge tdpsema teabe saamiseks lUlisambasusteemi
EXPEDIUM juhistega.
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Tootlemine enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptiliste votetega.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt,

et steriilne pakend oleks terviklik.

- Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite, tdielikkust ja
Uhtlust.

- Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi tuhi-
mike puudumises.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi toode on aegunud.

Mittesteriilne seade

Mittesteriilsena tarnitavad Synthesi tooted tuleb enne kirurgilisel protseduuril
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode sobivasse pakendisse
voi anumasse. Jargige ettevotte Synthes bro3uuris ,Tahtis teave” esitatud puhas-
tus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

Uhendusvarras (posterioorse lilisamba stabiliseerimiskonstruktsiooni osana) on
ette nahtud pusivaks implanteerimiseks ja see ei ole ette ndhtud eemaldamiseks.
Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures
arvesse patsiendi Uldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise protseduuri voi-
malikku riski patsiendile.

Uhendusvarraste kasutamiseks koos kvalifitseeritud posterioorsete lilisamba
stabiliseerimisstisteemidega; tapsemat teavet implantaadi eemaldamise kohta vaa-
dake vastavast kasutusjuhendist.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide t66tlemise ja korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhised on toodud ettevotte Synthes bro3uu-
ris , Tahtis teave”. Instrumentide kokkupaneku ja lahtivotmise juhend , Mitmeosa-
liste instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebilehel.

Koérvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/véi kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kéitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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