Kayttoohjeet
AXON™

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu
jakeluun Yhdysvalloissa

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Sep 22, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016.  Kaikki oikeudet pidatetdan. SE_528351 AD 09/2016



Kayttoohjeet

AXON™

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
sekéd asiaankuuluvat leikkausmenetelmat. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

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

Kayttotarkoitus

AXON-jarjestelma on kattava instrumentti- ja implanttijarjestelma, joka sisaltaa

— ylhaalta ladattavia vaihtuva-akselisia ruuveja

— koukkuja

— poikkitankoja ja

— tankoja.

Se on tarkoitettu kaularangan ja yldrintarangan posterioriseen stabilointiin. Implan-
teista saadaan potilaan anatomiaan mukautumiseen tarvittavaa joustavuutta.

AXON-jarjestelmassa kdytetdan olemassa olevia CerviFix-tankoja, joiden avulla
AXON- ja CerviFix-osat voidaan yhdistaa. Siten rakennelmaa voidaan jatkaa taka-
raivosta selkdrangan alaosaan kayttamalla yleista selkarankajarjestelmaa (Universal
Spine System, USS).

Kayttoaiheet

Ylakaularangan ja takaraivo-kaula-alueen instabiliteetit:

— Nivelreuma

— Synnynnaiset epamuodostumat

— Posttraumaattiset tilat

— Kasvaimet

- Infektiot

Alakaula- ja ylarintarangan instabiliteetit:

— Posttraumaattiset tilat

— Kasvaimet

— Latrogeeniset instabiliteetit laminektomian ym. jalkeen

Degeneratiiviset ja kivuliaat posttraumaattiset tilat alakaula- ja ylarintarangassa
Anterioriset kaulanikamien luudutukset, jotka edellyttavat posteriorista lisésta-
bilointia

Kontraindikaatiot

— Selkdrangan destruktiivinen vaurio, johon liittyy ventraalisen tuen menetys (kas-
vainten, murtumien ja infektioiden aiheuttamana), johtaa kaularangan ja ylarin-
tarangan huomattavaan instabiliteettiin. Tassa tilanteessa AXON-jarjestelmalla
tehty stabilointi ei riita. Anteriorinen lisastabilointi on ratkaisevan tarkeaa.

— Vaikea osteoporoosi

Mahdolliset riskit

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

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivam-
ma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epdnormaali arvenmuo-
dostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen
alueellinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot,
implantin tai laitteen ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, virheluutuminen, luutu-
mattomuus, 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.

Steriili laite

STERILE Steriloitu steilyttamall

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
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Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niita 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 kdyttdminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tdma voi johtaa potilaan tai kayttajan 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 sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeitd tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, ettd AXON-implantteja implantoivat ainoastaan leikkaa-
vat kirurgit, jotka ovat perehtyneet selkdydinleikkausten yleisiin ongelmiin ja jotka
hallitsevat tuotekohtaiset leikkaustekniikat. Implantointi on tehtdva suositeltua
leikkausmenettelya koskevien ohjeiden mukaan. Kirurgi vastaa toimenpiteen
asianmukaisen suorittamisen varmistamisesta.

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

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

MR-ymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta

AXON-jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Naita esineita voi kuvata turvalli-

sesti 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) on
1,8 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella AXON-implantin tuottama ldmpétilannousu on

enintdan 5,7 °C koko kehon keskiméaaraisella spesifisella absorptionopeudella

1,8 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin  MR-kuvauksen aikana

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

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

la tai suhteellisen lahellad aluetta, jossa AXON-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttéa

Ei-steriileina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sdiliodn 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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