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See kasutusjuhend ei ole ette nähtud
levitamiseks Ameerika Ühendriikides.

Kõik tooted pole kõigil turgudel saadaval.

Kasutusjuhend
Lülikeha asendussüsteem SYNMESH™
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Kasutusjuhend

Lülikeha asendussüsteem SYNMESH™
Implantaadid SYNMESH on lülikeha asendusseadmed, mis on disainitud kasutami-
seks lülisamba kaela-, rinna- ja nimmeosas. Neid implantaate saab täita luusiiriku 
materjaliga.

Implantaate SYNMESH saab sisestada anterioorsel, lateraalsel või anteriolateraalsel 
lähenemisviisil olenevalt sellest, milline lülisamba tasand hõlmatud on. Ümarad 
implantaadid koosnevad korpektoomiaseadmetest (võrksõrestikud) ja otsarõngas-
test (vajutussobiv ja lukustuskruviga valik) ning piklikud implantaadid koosnevad 
korpektoomiaseadmetest (võrksõrestikud), otsarõngastest (vajutussobiv ja lukus-
tuskruviga valik) ja standardrõngastest. Lukustuskruvisid kasutatakse otsarõngaste 
(lukustuskruviga valik) ja standardrõngaste fikseerimiseks.

Implantaadid SYNMESH on saadaval erinevate jäljendite ja kõrgustega, mis võimal-
dab implantaati lülisambakonstruktina kokku panna.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet järgnevate toodete kohta.
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Oluline märkus meditsiinitöötajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hõlma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. 
Enne  kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevõtte Synthes brošüüri 
„Tähtis teave“. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid
Titaan: TiCP (tehniliselt puhas titaan) standardi ISO 5832-2 järgi

Kasutusotstarve
Implantaadid SYNMESH on kavandatud kasutamiseks lülikeha asendusseadmete-
na lülisamba kaela-, rinna- ja nimmeosas (C3-L5) väljaarenenud luustikuga  
patsientidel.
Olenevalt patsiendi patoloogiast saab implantaate SYNMESH kasutada ühe,  
kahe või kolme külgneva lülisambataseme fusiooniks.
Implantaate SYNMESH peab kasutama täiendava sisemise fikseerimisega.

Näidustused
 – Traumaatilised murrud lülikeha hävimisega 
 – Lülikehade asendamine kasvaja resektsiooni tõttu

Vastunäidustused
 – Halb luu kvaliteet, mis ei võimalda saavutada adekvaatset anterioorset toestust
 – Lülisamba mitmetasandiline metastaatiline hävimine
 – Tervete naabersegmentide puudumine
 – Aktiivne süsteemne infektsioon

Patsientide sihtrühm
Imp lantaadid SYNMESH on mõeldud kasutamiseks väljaarenenud luustikuga pat-
sientidel. Need tooted on mõeldud kasutamiseks ettenähtud otstarbel, võttes  
arvesse näidustusi ja vastunäidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja
See kasutusjuhend üksi ei anna seadme ega süsteemi otsese kasutamise kohta 
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on töötada sellise kirurgi juhendamisel, 
kellel on nende seadmete kasutamise kogemus.

Operatsiooni käigus peab järgima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni õige toimumise eest. On tungivalt soovitatav, 
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase 
väljaõppe, on lülisambakirurgias kogenud ning tunnevad lülisambakirurgia üldisi 
riske ja tootepõhiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on mõeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutöötajatele, kes on  
lülisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile 
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Kõik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend 
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevõtte Synthes brošüüri „Tähtis teave“. 
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu
Kui implantaate SYNMESH kasutatakse otstarbepäraselt ning kasutusjuhiste ja  
pakendi märgistuse kohaselt, eeldatakse, et need tagavad patsiendi toimetuleku 
püsimise või paranemise ning/või valu leevenemise. 

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte on saadaval järgmisel lingil  
(aktiveerimisel): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Toote toimivusnäitajad
Implantaadid SYNMESH on lülikeha asendusseadmed, mis on disainitud lülisamba 
eesmise ja keskmise toestuse tagamiseks, kui neid kasutatakse lisafikseerimisega.

Võimalikud kõrvalnähud, soovimatud kõrvaltoimed ja jääkriskid
Nagu kõigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb kõrvalnähtude oht. Või-
malikud kõrvalnähud võivad hõlmata järgmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist 
põhjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, närvi- 
ja veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine või patoloogiline 
armistumine, lihas-skeletisüsteemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regio-
naalne valusündroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/üli-
tundlikkusreaktsioonid, implantaadi või tugiseadme väljaulatumisega seotud 
sümptomid, implantaadi purunemine, lõdvenemine või paigast liikumine, luude 
väärkokkukasvamine, mittekokkukasvamine või hilinenud kokkukasvamine, luuti-
heduse vähenemine luukoormuse vähenemise tõttu, külgneva segmendi degene-
ratsioon, püsiv valu või neuroloogilised sümptomid, külgnevate luude, organite, 
diskide või muude pehmete kudede kahjustused, kõvakesta rebend või seljaajuve-
deliku leke, seljaaju kompressioon ja/või kontusioon, implantaadi või siirdamisma-
terjali paigaltnihkumine, lülide angulatsioon.

Ühekordselt kasutatav seade

Mitte kasutada korduvalt

Näitab, et meditsiiniseade on ette nähtud ühekordseks kasutamiseks või kasutami-
seks ühel patsiendil ühe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine või taastöötlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine) 
võivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/või põhjustada seadme 
rikke, mis võib põhjustada patsiendi vigastuse, haiguse või surma.
Peale selle võib ühekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine või taas-
töötlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali ülekandumise ühelt 
patsiendilt teisele. See võib põhjustada patsiendi või kasutaja vigastuse või surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastöödelda. Ühtegi ettevõtte Synthes implantaati, 
mis on saastunud vere, koe ja/või kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi  
korduskasutada ning neid peab käitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui imp-
lantaadid näivad kahjustusteta, võib neil olla väikseid defekte ja sisepingeid, mis 
võivad põhjustada materjali väsimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinõud
 – On tungivalt soovitatav, et implantaadi SYNMESH implanteeriksid ainult need 
opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase väljaõppe, on lülisambakirurgias 
kogenud ning tunnevad lülisambakirurgia üldisi riske ja tootepõhiseid kirurgilisi 
protseduure.

 – Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt.  
Kirurg vastutab operatsiooni õige toimumise eest.

 – Tootja ei vastuta ühegi tüsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi 
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/või operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest või ebapiisavast aseptikast.

Otsaplaatide/korpektoomia ettevalmistus
Olenevalt patoloogiast tehke osaline või täielik korpektoomia. 
 – Liigne kahjustunud kudede ja tihke luu eemaldamine võib otsaplaati nõrgestada 
ja halvendada seega implantaadi SYNMESH istuvust, põhjustades potentsiaalselt 
selle vajumist.

Võrgu lõikamine
Vajaduse korral kasutage võrgu kärpimiseks sobivale pikkusele lõikurit.
 – Lukustuskruviga otsaplaadi kasutamisel peab võrku lõikama horisontaalselt.

Kinnitage esimene otsarõngas.
Kinnitage soovitatud otsarõngas võrgule.
 – Kontrollige, et otsarõngad oleksid õigesti sulgunud. Lukustuskruvi saab õigesti 
sisestada ainult läbi ühe augu. Kui kruvi sisestatakse valesse auku, jääb rõnga ja 
võrgu vahele tühimik. Sellisel juhul eemaldage kruvi ja kinnitage see õigesse 
auku.

Eraldage segment ja sisestage implantaat.
 – Piklike otsarõngaste kasutamisel veenduge, et eraldamistangide terad oleksid 
samal joonel otsarõngastes paiknevate piludega. Ümarate võrkude kasutamisel 
tuleb eraldamistangid enne implanteerimist eemaldada.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevõtte Synthes brošüüriga „Tähtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine
Implantaadid SYNMESH paigaldatakse sobivate SYNMESH-instrumentidega.

Synthes ei ole katsetanud ühilduvust teiste tootjate seadmetega ega võta sellistel 
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond
MR-tingimuslik 
Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine näitas, et süsteemi 
SYNMESH implantaadid on MR-ühilduvad. Nende toodete skannimine on ohutu 
järgmistes tingimustes.
 – Staatiline magnetväli 1,5 teslat ja 3,0 teslat
 – Ruumiline gradientväli 300 mT/cm (3000 Gauss/cm)
 – Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 3 W/kg 15 minu-
ti skannimise kohta

Lähtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene implantaadi SYNMESH tempera-
tuur rohkem kui 5,1 °C võrra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumis-
kiiruse (SAR) 3 W/kg juures, nagu on mõõdetud kalorimeetriliselt MR-skannimise 
15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-ülesvõtte kvaliteet võib olla halvem, kui huvialune piirkond asub täpselt samas 
piirkonnas või suhteliselt lähedal seadme SYNMESH asukohale.

Toimingud enne toote kasutamist
Mittesteriilne seade
Ettevõtte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsena, tuleb enne kirurgilist 
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage  
kogu originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud 
mähisesse või mahutisse. Järgige Synthesi brošüüris „Tähtis teave“ esitatud puhas-
tus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine
Seadme eemaldamisotsuse peavad tegema kirurg ja patsient, võttes seejuures  
arvesse patsiendi üldist meditsiinilist seisundit ning teise operatsiooni võimalikku 
ohtu patsiendile. 

Kui implantaat SYNMESH tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada järgmist  
meetodit.
 – Eraldage asjasse puutuv segment eraldamistangidega.
 – Kinnitage implantaadile sobiv implantaadihoidik.
 – Eemaldage implantaat.
 – Eemaldage eraldamistangid.

Seadme kliiniline töötlemine
Implantaatide töötlemise ning korduskasutatavate toodete, instrumendialuste ja 
karpide taastöötlemise üksikasjalikud juhtnöörid on toodud ettevõtte Synthes bro-
šüüris „Tähtis teave“. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivõtmise juhend  
„Mitmeosaliste instrumentide lahtivõtmine“ on saadaval veebilehel.

Kõrvaldamine
Ühtegi ettevõtte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/või kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi korduskasutada ning neid peab käitlema haigla 
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kõrvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla 
eeskirjade järgi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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