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Kayttoohjeet

Anteriorisen lannenikamien luudutuksen (Anterior Lumbar Interbody Fusion) (ALIF)
hakit:
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

Lue ennen kayttoa huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite "Tarkeitéa tietoja"
seké asiaankuuluvat leikkausmenetelmat. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
PEEK (polyeetteri-eetteri-ketoni) ~ ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
TAV (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3

Kayttotarkoitus

VISIOS:

VISIOS on anterioriseen lannenikamien luudutukseen (ALIF) kehitetty implantti- ja

instrumenttijarjestelma. Jarjestelma kehitettiin tayttamaan seuraavat tavoitteet:

— Venyttamaan valilevytilaa ja palauttamaan vélilevyn normaali korkeus ja fysiolo-
ginen lordoosi seka siten myds leventdmaan nikamavaliaukkoa

— Sailyttamaan nikamasolmun paatelevyjen eheys

— Tuottamaan optimaalinen implantin ja paatelevyn rajapinta ja siten vahenta-
maan huomattavasti viereiseen nikamaan vajoamisen riskia

— Vakauttamaan patologisesti epavakaata segmenttia

— Tukemaan luun kasvua implantin lapi.

SYNCAGE-LR:

SYNCLAGE-LR on suunniteltu anterioriseen lannenikamien luudutukseen (ALIF)
noudattaen samoja suunnitteluperiaatteita kuin SYNCLAGEssa. Jotta luutumista
voidaan seurata, hakit on valmistettu radiokuultavasta PEEK:sta.

Lisaksi tarjolla on kaksi peittoaluetta, joista suuremmassa on kaksi kulmaa, 10°
sekd 12° - 12°:n implantteja kdytetaan tavallisesti L5/S1-valilevytasojen instrumen-
tointiiin.

SYNCAGE:

SYNCAGE-jérjestelma on anteriorisen lannenikamien luudutuksen (ALIF) implantti-

ja instrumenttijarjestelma. Se suunniteltiin seuraaviin tarkoituksiin:

— Mahdollistamaan luutuminen anatomisesti optimaalisessa asennossa

— Mahdollistamaan valilevytilan venyttaminen ja sallimaan levyn korkeuden ja lor-
doosin palauttaminen seké tasta seuraava hermostovaliaukon leveneminen

— Ylldpitamaan paatelevyjen eheys

— Tuottamaan optimaalinen implantin ja paatelevyn rajapinta ja siten vahenta-
maan viereiseen nikamaan vajoamisen riskia

— Sallimaan luun kasvaminen hakin lapi.

— Kayttoaiheet

VISIOS:

Lanne- ja lanne-ristirankojen patologiat, joissa segmentaalinen spondylodeesi on

indikoitu, esimerkiksi:

— Degeneratiiviset vélilevysairaudet ja selkarangan instabiliteetit

— Joidenkin edenneiden vélilevysairauksien primaaritoimenpiteet

Tarkistustoimenpiteet diskektomian jélkeisen syndrooman varalta

Pseudoartroosi ja epdonnistunut spondylodeesi

Degeneratiivinen nikamansiirtyma

Istminen nikamansiirtyma

SYNCAGE-LR:

Lanne-ja lanne-ristirankojen patologiat, joissa voidaan tarvita anteriorista segmen-

taalista artrodeesia, muun muassa:

— Degeneratiivinen vélilevysairaus ja instabiliteetti

— Tarkistusleikkaus epdonnistuneen dekompressiosyndrooman tai pseudoartroo-
sin varalta

— Vahentynyt nikamansiirtyma

SYNCAGE:

Lanne- ja lanne-ristirankojen patologiat, joissa voidaan tarvita segmentaalista art-
rodeesia, muun muassa:

— Degeneratiivinen vélilevysairaus ja instabiliteetti

— Joidenkin edenneiden vélilevysairauksien primaarileikkaus

Tarkistusleikkaus diskektomian jalkeisen syndrooman varalta

Pseudoartroosi tai epdonnistunut artrodeesi

Degeneratiivinen nikamansiirtyma

Istminen nikamansiirtyma

Huomautus:

ALIF-hakkeja (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) ei ole suunniteltu tai tarkoitettu
kaytettavaksi yksittaisina laitteina, minka vuoksi suositellaan vahvasti posteriorisen
tai anteriorisen tuki-instrumentaation kayttoa.
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Kontraindikaatiot

VISIOS:

Nikamasolmun murtumat

Vakavat selkdrangan instabiliteetit
Primaariset selkdrangan epamuodostumat
Selkdrangan kasvaimet

SYNCAGE-LR:
Selkdrangan murtumat
Selkdrangan kasvain

— Osteoporoosi

Infektio

SYNCAGE:

Selkdrangan murtumat

Selkdrangan kasvaimet

— Huomattava selkdrangan instabiliteetti
Primaarinen selkdrangan epamuodostuma

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), levyjen
(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 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 vi-
kaantumiseen, 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

ALIF-hédkkeja kdytettaessa potilaan kliiniseen lopputulokseen voivat vaikuttaa seu-

raavat asiat:

— Vaikeat umpierityksesta aiheutuvat luusairaudet (esim. lisakilpirauhasen liikatoi-
minta)

- Nykyinen hoito steroideilla ja laakkeilld, jotka vaikuttava kalsiumaineenvaihdun-
taan (esim. kalsitoniini)

— Vaikea, huonossa tasapainossa oleva diabetes (diabetes mellitus) huonojen haa-
van paranemistaipumusten kanssa

— Immunosuppressiivinen hoito

— Huono luun laatu, osteoporoottinen luu

Liiallinen potilaskuormitus yli mitoitusrajoitusten (ts. trauma, likalihavuus)
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— Potilaan ika

— Huono ravitsemustila

Tassa kayttoohjeessa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeita tietoja".

Varoitukset

ALIF-lahestymiseen liittyy erityisid riskeja: suurten verisuonien vaurioitumisesta
johtuva runsas verenmenetys (ladketieteellisessa kirjallisuudessa tama riski on no-
teerattu 1 - 15%:iin); miespuolisilla tahdn ldhestymiseen liittyy toinen erityinen
riski, joka on L5-S1:n (lannejaokkeen 5 ja sagraalisegmentin 1) suunnasta l&hesty-
minen: retrogradinen siemensyoksy.

On erittdin suositeltavaa, ettd ALIF-hakkeja implantoivat vain sellaiset leikkaavat
|aakarit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka hallitse-
vat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on noudatettava suosi-
tellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta
toimenpide suoritetaan oikein.

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

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

MR-ympéristd
MR-ehdollinen:

VISIOS:

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

OS-jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan kuvata tur-

vallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

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

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella VISIOS-implantin tuottama ldmpétilannousu on

enintdan 4,0 °C koko kehon keskimaéréisellad spesifisella absorptionopeudella

4 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 Iahelld aluetta, jossa VISIOS-laite sijaitsee.

SYNCAGE-LR:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettad

SYNCAGE-LR-jarjestelman implantit 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 keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella SYNCAGE-LR-implantin tuottama lampétilannousu

on enintaan 2,5 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisella absorptionopeudella

4 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 lahelld aluetta, jossa SYNCAGE-LR-laite sijaitsee.
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SYNCAGE:

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

jarjestelmén implantit ovat MR-ehdollisia. Néma tuotteet voidaan 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 keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisessa testissa SYNCAGE-implantin tuottama lampaotilannousu on enintaan

4,0 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisella absorptionopeudella 4 W/kg. Téama

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 lahelld aluetta, jossa SYNCAGE-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttéa

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