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Kayttoohjeet

Nikamasolmun XRL®-implanttilaite

XRL-implantit ovat laajennettavia nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka on tar-
koitettu kaytettaviksi rinta- ja lannerangassa. XRL-implantti voidaan tayttaa luusiir-
remateriaalilla.

Modulaarinen XRL-implantti kootaan ennen implantointia, ja se koostuu viidesta
komponentista: yhdesta keskusrungosta (vélike), kahdesta paatylevysta ja kahdes-
ta paatylevyn ruuvista. Keskusrunkoja on saatavilla modulaarisina ja integroituina.
Kraniaaliset ja kaudaaliset paatylevyt kiinnitetaan modulaariseen XRL-keskusrun-
koon paatylevyn ruuveilla. Integroituja XRL-implantteja ei tarvitse koota.

XRL-implantteja saa eri kokoisina ja eri kulmissa, mikd mahdollistaa implantin
kokoamisen selkérankakonstruktioksi.

Nama kadyttoohjeet siséltavat tietoa seuraavista tuotteista:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Tarked huomautus |ddketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttod. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

PEEK: ASTM F 2026 -standardin mukainen polyeetterieetteriketoni

Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standar-
din mukaisesti.

ISO 13782- ja ASTM F 560 -standardien mukainen tantaali

Kayttotarkoitus

XRL-implantit on tarkoitettu nikamasolmun korvaaviksi laitteiksi luustoltaan taysin
kehittyneen potilaan rinta- ja lannerangassa (T3-L5).

Potilaan sairaudesta riippuen XRL-implantteja voidaan kdyttaa yhden ja kahden
nikaman luudutukseen.

XRL-implanttien kanssa on kdytettava sisaista lisakiinnitysta.

Kayttoaiheet
— Nikamasolmun rikkoneet traumaattiset murtumat
— Kasvaimen poistosta johtuva nikamasolmujen korvaaminen

Vasta-aiheet

— Huono luun laatu, minka vuoksi anteriorinen tuki ei ole riittavaa
— Usean nikamatason metastaattinen rikkoutuminen

— Vierekkéisten segmenttien eheyden puute

— Aktiivinen yleisinfektio

Kohdepotilasryhma

XRL-implantit on tarkoitettu kdytettaviksi luustoltaan taysin kehittyneille potilaille.
Naita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet sekd poti-
laan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva pétevyys ja kokemusta selkarankaki-
rurgiasta, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmaét.
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Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla taysin tietoisia siita,
ettd nama kayttdohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemisek-
si ja kayttamiseksi. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti
ennen kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpi-
teeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun XRL-implantteja kdytetaan tarkoituksenmukaisesti seka kayttdohjeiden ja pak-
kausmerkintdjen mukaisesti, niiden odotetaan ylldpitavan tai parantavan potilaan
toimintakykya ja/tai lieventavan kipua.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
XRL-implantit ovat nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka on suunniteltu tuke-
maan selkdrangan etu- ja keskiosaa lisakiinnitysta kaytettdessa.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta aiheu-
tuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja veri-
suonivamma, turvotus, epdnormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikal-
linen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin
tai laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I6ystyminen tai
migraatio, virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntihey-
den heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien rappeutumi-
nen, jatkuva kipu tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden
pehmytkudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto,
selkaytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, laitteen tai siirremateriaalin siirtymi-
nen ja nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sadettamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kdyttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kayttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttokertaan tai kaytettavak-
si yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.
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Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, etta XRL-implantin implantoivat vain sellaiset leikkaa-
vat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta ja
jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekoh-
taiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositeltua leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vdarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

— Taman laitteen komponentit on valmistettu PEEK:sta, titaaniseoksesta ja tantaa-
lista. Metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi muut laitteet
kuin mukana toimitetut komponentit (esim. lisakiinnikkeet) eivat saa tulla koske-
tuksiin XRL-konstruktion kanssa, jos ne on valmistettu materiaaleista, joita ei ole
mainittu tassa. Lisaksi titaanin tai titaaniseoksen kdyttamista yhdessé ruostu-
mattomasta terdksestd valmistettujen implanttikomponenttien kanssa ei suosi-
tella metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi.

Jos potilas rasittaa implanttia liilkaa, ennen kuin luutuminen on edennyt tarpeek-

si pitkélle, implantti voi vikaantua.

Suorita korpektomia

Suorita tarpeen mukaan osittainen tai tadydellinen korpektomia.

— Liiallinen kudoksen puhdistus ja tihedn luuaineksen poisto voi heikentda paatylevya
ja haitata siten XRL-implantin asettumista, mika aiheuttaa mahdollisesti vajoamista.

Aseta koeimplantti

Valitse paatylevyn alueen koon mitta ja kulma.

— Varmista, etta paatylevyn sovite koskettaa viereisid nikamasolmuja mahdollisim-
man laajalti mutta ei tyénny reunan yli.

Méarittele keskusrungon koko

Keskusrungon korkeus lasketaan paatylevyn sovitteen avulla.

— Sovitteita ei ole tarkoitettu implantointiin, ja ne on poistettava ennen XRL-implantin
asettamista. Konstruktion kokonaiskulma ei saa ylittda 30 asteen lordoosia/kyfoosia.

Aseta sovite
Aseta sovite korpektomiakohtaan kayttamalla implantin pidiketta.
— Al iske soviteimplantteja tai implantin pidikettd lian voimakkaasti. Iske vain kevyesti.

Implantointi

Kokoa implantti

Valitse implantti vastaavan sovitteen perusteella

— Varmista paatylevyja painaessasi, ettd paatylevy asettuu keskusrunkoon kunnol-
la. Tdma voidaan tarkistaa visuaalisesti. Jos paatylevya ei ole asetettu paikalleen
kunnolla, on olemassa riski, etta se irtoaa keskusrungosta (ks. kuva 1).

— XRL-keskusrunkoa ei saa koskaan implantoida ilman, ettd kraniaaliset ja kaudaa-
liset paatylevyt on kiinnitetty kunnolla paatylevyn ruuveilla.

Uudelleenasemoi paatylevyt
— Paatylevyt irtoavat keskusrungosta yhtakkisesti. Varmista, etta saat poistamisen
aikana tiukan otteen sekd keskusrungosta etta paatylevysta.

Valmistele implantti

Ennen implantointia helpota luusiirremateriaalin tayttamistd XRL-implanttiin siir-

teen tayttoon kaytettavalla valmistelusulloimella.

— ALA tayt4 siirremateriaalia lukitusrenkaaseen. ALA kyt4 liiallista voimaa siirretta
tayttaessasi. ALA téyta siirrettd implantin ollessa ladattuna levittimeen.

Aseta implantti paikalleen

- Ald saada levittimen kahvaa, kun réikan vipu on asetettu "PAALLA"-asentoon.
Tama johtaa implantin ennenaikaiseen distraktioon. Ala aseta implanttia kor-
pektomiaan, ennen kuin levittimen kahva on lukittu haluttuun asentoon.

— Al4 iske levitinta tai implanttia. Ald manipuloi implanttia, elleivét seké ura etta
lovi ole kytkettyina.

Distraktoi ja tarkista asento

- Al uudelleenasemoi levittimen kahvaa distraktion aikana tai sen jalkeen. Ala
iske XRL-levitinta tai implanttia implantin uudelleenasemoinnin aikana. Varmis-
ta, ettd kayttamasi vaantdmomentti on jatkuva ja myotapéivaan suuntautuva
asettaessasi raikan vipua “POIS PAALTA"-asentoon. Muutoin T-ohjain saattaa
vapautua yhtakkisesti.

— Implantin distraktio on sallittua ainoastaan XRL-instrumenttisarjalla.
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Uudelleenasemoi implantti

— Al3 iske XRL-levitinta tai implanttia implantin uudelleenasemoinnin aikana. Var-
mista, ettd kdyttdmasi vaantdmomentti on jatkuva ja myo6tapdivaan suuntautuva
asettaessasi raikan vipua “POIS PAALTA"-asentoon. Muutoin T-ohjain saattaa
vapautua yhtakkisesti.

- Implantin uudelleenasemointi on sallittua ainoastaan XRL-instrumenttisarjalla.

Tarkasta lukko
— Lukitusrenkaan on oltava suljettu asianmukaisesti, jotta voidaan varmistua siita,
ettd implantti sdilyttaa lopullisen korkeutensa.

Lisakiinnitys
Levita luusiirremateriaali
- Al4 kayté liiallista voimaa siirretta tayttaessasi.

Kayta sisaista kiinnitysjarjestelmaa.

— Varmistu lisékiinnityksen paikalleen asettamisen aikana, ettd ylemman ja alem-
man nikamasolmun paatylevyt pysyvat paikoillaan. Nikamasolmujen manipuloi-
minen voi johtaa XRL-implantin siirtymiseen haavassa, minka vuoksi implantti
saatetaan joutua asemoimaan uudelleen.

Implantin poistaminen

- Al3 iske XRL-levitint4 tai implanttia implantin poistamisen aikana. Varmista, etta
kayttamasi vaantdmomentti on jatkuva ja my&tépaivaan suuntautuva asettaes-
sasi raikan vipua “POIS PAALTA"-asentoon. Muutoin T-ohjain saattaa vapautua
yhtékkisesti.

— Implantin poistaminen on sallittua ainoastaan XRL-instrumenttisarjalla.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma
XRL-implantit asetetaan niihin liittyvilld XRL-instrumenteilla.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta

XRL-implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata turval-

lisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

— spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gaussia/cm)

— suurin koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella XRL-implantin tuottama lampétilannousu on enin-
taan 4,1 °C koko kehon keskimaardisella ominaisabsorptionopeudella 4 W/kg,
mika arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja
3 teslan MR-kuvantamislaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla XRL-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista

vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kadytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kdyttépaivamaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silméamaéaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.

— Tarkasta, ettei steriilissé suojapakkauksessa ja sinetissé ole reikia, kanavia tai
onteloita.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopdivamaara

on ohitettu.
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Implantin poisto

Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen

terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Jos XRL-implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava:

— Kokoa levitininstrumentti

— Poista implantti litistamalla levittimen yldosa kokonaan ja asettamalla raikan vipu
"POIS PAALTA" -asentoon.

— Varmista, ettd vapautustyokalu poistetaan tai irrotetaan ja asetetaan lepoasentoon.

— Liu'uta levittimen yldosa kraniaalisen paatylevyn alla oleviin uriin. Aseta raikan vipu
"PAALLA"-asentoon ja kadnna T-ohjainta mydtapaivaan, kunnes levitin kytkeytyy
implantin loveen ja pysyy siina tiukasti. Aseta vapautustydkalu taysin paikalleen.

— Aseta raikan vipu “POIS PAALTA" -asentoon kayttden jatkuvaa myétapaivaan
suuntautuvaa vaantdmomenttia ja purista implanttia kiertamalla T-ohjainta vas-
tapdivaan.

— Poista implantti.

Huomaa, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa “Varoitukset ja varotoimet”.

Havitys

Mitaan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttda uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettavd ladkintalaitteina sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet

Valinta

Valitun paatylevyn taytyy olla sen kokoinen, etta se tukee viereisid nikamasolmuja
mahdollisimman laaja-alaisesti. Varmista, ettd implantin padtylevyt eivat tyonny
esiin mihinkaan suuntaan viereisten nikamasolmujen paatylevyjen yli. Tama saattaa
aiheuttaa vakavia verisuoni- ja neurologisia vaurioita.

Paatylevyn kulman on vastattava kunkin potilaan anatomiaa ja patologiaa. Vaara
kulma tai koko voi aiheuttaa implantin painumisen luuhun tai estda korjauksen

onnistumisen.

Varmista, ettd keskusrunko laajennetaan vastaavalla levittimen yldosalla.

-

Ei kokonaan
paikallaan
(valeja)

Kuva 1

Asennus

Ota huomioon seuraavat tekijat paatylevyja kiinnitettaessa:

— Keskusrungon lukitusrenkaan on oltava suunnattuna irrotusta varten halutun
|dhestymissuunnan mukaisesti.

— Varmista, ettd molemmat paatylevyt ovat samansuuntaiset.
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Implantointi

Ota huomioon seuraavat tekijat XRL-implanttia kdytettdessa:

— Liu'uta levittimen yldosa kraniaalisen paatylevyn alla oleviin uriin lukitusrenkaan
ollessa suunnattuna instrumenttiin. Ala kayta liiallista voimaa asettaessasi levit-
timen yldosaa implanttiin. Kaanna T-ohjainta hieman myotdpaivaan, kunnes le-
vitinvarren haarukan pidike kytkeytyy implanttiin ja pysyy siind tiukasti. Aseta
asteikko nollaan.

- Vie vapautustyokalu kokonaan XRL-levittimen lapi ja lukitusrenkaaseen.

— Keskusrunkoa ei saa laajentaa liikaa. Muutoin on olemassa vaara, etta implantti
painautuu viereiseen nikamasolmuun.

— Kun implantti on lopullisessa asennossaan, varmista, ettd keskusrungon lukitus-
rengas on suljetussa asennossa. Kun ura on noin 1 mm:n kokoinen (kuva 2),
implantti on lukittu ja kiinnitetty. Jos ura on suurempi (kuva 3), ota implantista
uudelleen kiinni levittimelld ja vapautustyokalun ollessa irrotettuna distraktoi
implanttia hieman lukitusrenkaan lukitsemiseksi.

- Tarkista implantoinnin jalkeen, ettd implantti on suunnattu oikein.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Kuva 3

Implanttikortti ja potilastiedote

Anna implanttikortti sekd potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikéli ne
ovat saatavilla. Potilastiedot siséltava sahkoinen tiedosto on saatavilla seuraavasta
linkist&: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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