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Kayttoohjeet

CLICK'X™

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

Materiaali

Materiaali: Standardi:
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
CPTI ISO 5832-2

Kayttotarkoitus

CLICK'X-jarjestelma on posteriorinen rinta-lannerangan pedikkeliruuvijarjestelma,
joka on tarkoitettu selkarangan tasmalliseen ja segmentaaliseen stabilointiin luus-
toltaan téysikasvuisilla potilailla.

Rei'itetty CLICK'X-jarjestelmd on transpendikulaarinen ruuvi-/tankojérjestelma,
joka on tarkoitettu rinta-lannerangan ja lannerangan posterioriseen stabilointiin.
Rei'itetyt CLICK'X-ruuvit ovat kanyloituja. Ne voidaan kuitenkin vieda sisaan kuten
tavalliset kiinteat CLICK'X-ruuvit tai kuten kanyloidut CLICK'X-ruuvit Kirschner-vai-
jeriohjauksen avulla. Lateraalisten rei‘itysten kautta ruuvi voidaan sementtivahvis-
taa suoraan osteoporoottiseen luuhun.

Kayttoaiheet

CLICK"X:

Yleiset kayttoaiheet

Implantteja voidaan kayttada seuraaviin kayttdaiheisiin rinta- ja lannerangan ala-
osan alueella

— Degeneratiiviset instabiliteetit

— Dekompression jalkeiset instabiliteetit

Tyypin A1 murtumat ja vastaavat B- ja C-ryhmaén tyypit

Tyypin A2 ja A3 murtumat seka vastaavat C-ryhman murtumat, jos ne kombinoi-
daan anterioriseen toimenpiteeseen

— Kasvaimet ilman anteriorista vikaa Kayttdaiheet Spondylolisteesi

— Lanneranka-alueen spondylolisteesi

Muistiinpanot

— Anteriorista vapautusta suositellaan suuremmalle kuin 1. asteen spondylolistee-
sille.

— Anteriorinen vapautus on valttdmatén suuremmalle kuin 2. asteen spondylolis-
teesille.

— 360°:n fiksaatiota suositellaan etenkin huomattavan pienennyksen jalkeen.

Rei'itetty CLICK'X:

Yleiset kayttoaiheet

Implantteja voidaan kayttaa seuraaviin kdyttdaiheisiin rinta- ja lannerangan ala-

osan alueella

— Degeneratiiviset instabiliteetit

— Dekompression jélkeiset instabiliteetit

— Tyypin A1 murtumat ja vastaavat B- ja C-ryhman tyypit

— Tyypin A2 ja A3 murtumat seka vastaavat C-ryhman murtumat, jos ne kombinoi-
daan anterioriseen toimenpiteeseen

— Kasvaimet ilman anteriorista vikaa

— Osteoporoosi kdytettaessa samanaikaisesti sisdisen selkarankafiksaation tayden-
tamiseen indikoitua luusementtia.

Kontraindikaatiot

CLICK"X:

— Epd@muodostumat

— Anteriorinen lisatuki tai rangan rekonstruktio vaaditaan, mikali kyseessa on mur-
tumia tai tuumoreita, joiden anteriorisissa nikamasolmuissa on vaikea hairié.

— Osteoporoosi

Rei'itetty CLICK'X:

— Epdmuodostumat

— Anteriorinen lisatuki vaaditaan, mikali kyseessa on murtumia tai tuumoreita, joi-
den anteriorisissa nikamasolmuissa on vaikea hairi6.

— Osteoporoosi kaytettaessa ilman sementtivahvistusta

— Vaikea osteoporoosi

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa huomattavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista yleisim-
pia voivat olla:
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Anestesiasta ja potilaan asennosta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi, oksen-
telu, hammasvauriot, neurologiset hairiot jne.), tromboosi, embolia, infektio, liialli-
nen verenvuoto, ladkarin aiheuttamat hermo- ja verisuonivauriot, pehmytkudoksil-
le aiheutuvat vauriot, kuten turpoaminen, epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja
liikuntaelimiston toimintahairiot, monimuotoinen alueellinen kipuoireyhtyma
(CRPS), allergia- ja yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteistojen kohoumiin liittyvat
sivuvaikutukset, luutumisen viivastyminen, luutumattomuus, jatkuva kipu, vauriot
vieressa oleville luille, valilevyille tai pehmytkudokselle, kovakalvon repeytyma tai
selkdydinnesteen vuoto; selkdytimen puristuminen ja/tai ruhjevammat, siirteen
osittainen siirtyminen paikaltaan, kulman muodostuminen nikamaan.

Steriili laite

srenn_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

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

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttodn, 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 késitelld sairaalan kaytantdjen 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 "Tarkeita tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, etta CLICK'X-jarjestelmaa implantoivat vain sellaiset leik-
kaavat laakarit, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka
hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmét. Implantoinnissa on noudatettava
suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta.Kirurgin vastuulla on varmistaa,
ettd toimenpide suoritetaan oikein. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpi-
de suoritetaan oikein.

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

Laakintalaitteiden yhdistelma

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

Rei'itetyt CLICK'X-ruuvit on kuitenkin yhdistettéva sisdisen selkarankafiksaation
taydentamiseen indikoidun luusementin kanssa. Katso oheisista tuotetiedoista tar-
kemmat kaytto4, varotoimia, varoituksia ja sivuvaikutuksia koskevat tiedot.
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MR-ympéristd

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettad

CLICK'X-jarjestelméan ja perforoidun CLICK'X-jarjestelmén implantit ovat MR-

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

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

— Avaruudellinen gradienttikentta 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 CLICK'X-implantin ja perforoidun CLICK'X-implantin

tuottama lampétilannousu on enintdéan 5,3 °C koko kehon keskimaaraisella spesifi-

sella absorptionopeudella 1,5 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 tasmalleen samalla alueel-

la tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa CLICK'X-laite tai perforoitu CLICK'X-laite

sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

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

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleen kasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteessa "Tarkeitd 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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