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Kayttoohjeet

SYNFIX® Evolution -vakuusvalikejarjestelma
Lue ennen kayttdéa tama kayttdohje,
asiaankuuluvat  leikkausmenetelmaohjeet.
tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelméaan.

Synthes-esite  "Tarkeita tietoja” seka
Varmista, etta olet perehtynyt

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):
PEEK ASTM F 2026
TAN 1SO 5832-11
Tantaali ISO 13782
Kayttotarkoitus

SYNFIX® Evolution -vakuusvalikejarjestelma on implantti- ja instrumenttijarjestelma
itsendiseen anterioristenlannenikamien luudutukseen (ALIF) luustoltaan taysikasvuisille
potilaille. Se on tarkoitettu korvaamaan lannenikamasolmujen vélilevyja ja
luuduttamaan vierekkaisid nikamasolmuja nikamatasoilla L1-S1 lannerangan
vakauttamiseksi anterioristen lannerangan diskektomioiden jalkeen.

Kayttoaiheet

Lanne- ja lanne-ristirankojen patologiat, joissa voidaan tarvita anteriorista segmenta-
alista artrodeesia, muun muassa:

— Paikallinen symptomaattinen degeneratiivinen valilevysairaus

— Tarkistusleikkaus epdonnistuneen dekompressiosyndrooman varalta

— Pseudoartroosi

Vasta-aiheet

— Selkarangan murtumat
— Selkdrangan kasvain

— Osteoporoosi

— Infektio

Jarjestelmdn itsendisen kayton vasta-aiheet
— Spondylolisteesi
- Vaikea segmentaalinen epavakaus

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta yleisimpiin
voivat kuulua mm. seuraavat:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosi,
embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivamma,
pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanormaali arvenmuodostus,
tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen alueellinen
kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen
ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, virheluutuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu,
viereisten luiden (esim. painuma), levyjen (esim. viereisen tason heikentyminen) tai
pehmytkudoksen vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkaydinnesteen vuoto,
selkdytimen kompressio tai ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien
angulaatio.

Steriili laite

s'rEn||_E Steriloitu sateilyttamalla

Sdilyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttdd tuotteen viimeinen kdyttdpdivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

@ Uudelleensterilointi kielletty

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eiké niitd saa kayttda uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksikertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.
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Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitella uudelleen. Mitaan veren, kudoksen tai
kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa
uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kdytantojen mukaisesti. Vaikka implantit
voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienid vikoja ja sisaisia rasituksia,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthes-esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Varoitukset

On ehdottoman suositeltavaa, ettd SYNFIX Evolution -jarjestelman implantoivat vain
sellaiset kirurgit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka hal-
litsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat. Implantoinnissa on noudatettava suositel-
lun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosista,
vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien tai kadyttdmenetelmien
yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa eika
ota vastuuta yhteensopivuudesta.

MR-ymparist6

MR-ehdollinen:

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

Evolution -jarjestelman osat ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan kuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

— avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm)

— suurin koko kehon keskiméaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) 2 W/kg
15 minuutin kuvauksen aikana.

Ei-kliinisten testien perusteella SYNFIX Evolution -implantin tuottama lampétilannousu
on enintdan 5,2 °C koko kehon keskimaaraiselld spesifiselld absorptionopeudella
2 W/kg, mitattuna kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja
3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella tai
suhteellisen 1ahelld aluetta, jossa SYNFIX Evolution -laite sijaitsee.
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