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Kayttoohjeet

LANNELEVYT:

— ATB™ Anterior Tension Band Plate (anteriorinen jannitesidoslevy)

— TELEFIX™

— TSLP™ Thoracolumbar Spine Locking Plate (rinta-lannerangan lukkolaatta)

— VENTROFIX™

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

Materiaali

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

Kayttotarkoitus

ATB- anteriorinen jannitesidoslevy

Anteriorinen jannitesidoslevyjérjestelma (ATB) on kattava implantti- ja instrument-
tisarja, joka on suunniteltu lanne- ja ristirangan anterioriseen stabilointiin.

TELEFIX

TELEFIX on rinta-lannerangan anterioriseen stabilointiin tarkoitettu implanttijarjes-
telmad kaytettavaksi esim. diskektomioiden ja osittaisten tai taydellisten vertebrek-
tomioiden jalkeen. Jarjestelmaa voidaan kayttaa yhdessa luusiirteen tai nikamasol-
mun korvaavien implanttien, kuten Synex, kanssa. TELEFIX-instrumentit soveltuvat
yhtd hyvin niin avoimiin, minimaalisesti invasiivisiin kuin endoskooppiavusteisiin
lahestymistapoihin.

TSLP- rinta-lannerangan lukkolaatta

TSLP on matalan profiilin levytysjarjestelmd, jota voidaan kayttaa rinta-lanneran-
gan (T3-T5) fiksaatioon anterolateraalisessa tai lateraalisessa lahestymistavassa.
Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa intervertebraalisten luutumislait-
teiden seka osittaisten tai taydellisten nikamankorvauslaitteiden kanssa.

VENTROFIX

VENTROFIX on modulaarinen, vakaa tankojarjestelmé, joka on kehitetty anteriori-
sen rinta- ja lannerangan fiksaatioon.

Neljaa erilaista titanium alloy (titaaniseos) (TAN) -puristintyyppia voidaan yhdistella
eri tavoin. Nain kirurgi voi valita yksittaisen patologian ja anatomisten olosuhteiden
mukaisia implanttikokoonpanoja.

Lukitusruuveja kaytetaan kiinnittdmaan puristimet nikamasolmuihin.

Naissa lukitusruuveissa on itsekierteittdva hohkaluukierre ja lyhyt tyostetty kierre,
joiden avulla se pysyy tiukasti puristimeen lukittuna.

Implanttia voidaan puristaa tai venyttaa, kun instrumentaatio on valmis.

Kayttoaiheet

ATB-levyja kaytetaan valilla L1-S1 vain anteriorisesti haarautumiskohdan alapuolella
ja anteriorisesti tai anterolateraalisesti haarautumiskohdan ylapuolella seuraavaan:
— Degeneratiiviset vélilevysairaudet

— Selkdrangan murtumat (L1-S1)

Selkarangan kasvaimet (L1-S1)

Pseudoartroosi ja

Epdonnistuneen dekompressioleikkauksen jalkeiset tarkistustoimenpiteet, joissa
on riittava, biomekaanisesti vakaa ventraalinen tuki.

TELEFIX

TELEFIXia voidaan kdyttaa T8-L5-alueella seuraavissa tilanteissa:

— Murtumat, joita voidaan riittavasti pienentaa ja tukea anterioripuolelta

— Kasvaimet ja infektiot

— Posttraumaattiset kyfoosit, joita voidaan riittavasti pienentaa ja tukea anteriori-
puolelta

— Posteriorinen fiksaatio, joka edellyttaa anteriorista liséstabilointia

TSLP- rinta-lannerangan lukkolaatta

TSLP-laattoja voidaan kayttaa anterolateraalisessa tai lateraalisessa ldhestymista-

vassa T3-L5-alueella seuraavissa tilanteissa:

Selkdrangan instabiliteetti, jonka syyné ovat

— Murtumat

— Kasvaimet ja

— Degeneratiiviset valilevysairaudet, jotka soveltuvat ventraalisesti hoidettaviksi ja
joissa varmistetaan riittava ventraalinen tuki.

VENTROFIX

VENTROFIX implantoidaan anteriorisella lahestymistavalla, ja sitd kaytetaan sta-
biloimaan selkdrankaa seuraavissa tilanteissa

— Murtumat

— Kasvaimet ja infektiot

— Degeneratiiviset sairaudet

— Posttraumaattiset kyfoosit

SE_528796 AE

Kontraindikaatiot

ATB- anteriorinen jannitesidoslevy

- Skolioosi

— Vaikea osteoporoosi, erityisesti osteoporoottisten murtumien tapauksessa ja
— Spondylolisteesi.

TELEFIX
— Vaikea osteoporoosi
— Skolioosit

TSLP- rinta-lannerangan lukkolaatta

— Skolioosi

— Vaikea osteoporoosi, erityisesti osteoporoottiset murtumat
— Spondylolisteesi

VENTROFIX
— Vaikea osteoporoosi
— Skolioosit

Mahdolliset haittatapahtumat

Kuten kaikissa huomattavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. 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 verisuoni-
vamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanormaali arven-
muodostus, tuki- ja likuntaelinjarjestelman  toiminnan  heikentyminen,
monimuotoinen alueellinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherk-
kyysreaktiot, implantin tai laitteen ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, virheluutu-
minen, luutumattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden (esim. painuma), levyn
(esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen, kova-
kalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio tai ruhjou-
tuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

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

Tarkista ennen kdyttda tuotteen viimeinen voimassaolopadiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, 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.
Lisdksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta potilaas-
ta toiseen. Tama voi johtaa potilaan tai kayttdjan 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, ettd ATB anteriorisia jannitesidoslevyja, TELEFIXia, TSLP
rinta-lannerangan lukkolaattoja ja VENTROFIX-implantteja implantoivat vain sellai-
set leikkaavat ladkarit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja
jotka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on nouda-
tettava suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on var-
mistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.
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Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosis-
ta, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kayttomenetelmi-
en yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

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

MR-ympéristo
MR-ehdollinen:

ATB-jannitesidoslevy

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta ATB-jan-

nitesidoslevyjarjestelméan implantit ovat MR-ehdollisia. Naitd 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 keskimaéardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,75 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella ATB-jannitesidoslevyjérjestelman implantin tuotta-

ma lampéotilannousu on enintddn 5,6 °C koko kehon keskimaaraiselld spesifisella

absorptionopeudella 1,75 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-ku-

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

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

la tai suhteellisen Idhelld aluetta, jossa ATB-jannitesidoslevyn laite sijaitsee.

TELEFIX

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

jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. N&ita esineitd voi kuvata turvallisesti seu-

raavissa olosuhteissa:

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

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,75 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella TELEFIX-implantin tuottama lampé&tilannousu on

enintaan 5,6 °C koko kehon keskimaardisella spesifiselld absorptionopeudella

1,75 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 tasmélleen samalla alueel-

la tai suhteellisen Iahelld aluetta, jossa TELEFIX-laite sijaitsee.

TSLP- rinta-lannerangan lukkolaatta

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta TSLP-jar-

jestelmén implantit ovat MR-ehdollisia. Naité esineita voi kuvata turvallisesti seu-

raavissa olosuhteissa:

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

— Avaruudellinen gradienttikentta 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaéardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,75 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella TSLP-implantin tuottama lampaotilannousu on enin-

taan 5,6 °C koko kehon keskimaardiselld spesifiselld absorptionopeudella

1,75 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin  MR-kuvauksen aikana

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

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

la tai suhteellisen Idhelld aluetta, jossa TSLP-laite sijaitsee.

VENTROFIX

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd

VENTROFIX-jarjestelmdn implantit ovat MR-ehdollisia. Naita 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 keskimdardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,5 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella VENTROFIX-implantin tuottama lampétilannousu

on enintdan 5,7 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisellda absorptionopeudella

1,5W/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 tasmélleen samalla alueel-

la tai suhteellisen Iahelld aluetta, jossa VENTROFIX-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Ei-steriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthesin esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.
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Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelyd ja kestokéyttoisten 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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