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Kayttoohjeet

SYNMESH™-tekonikamasolmujarjestelma

SYNMESH-implantit ovat nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi kaula-, rinta- ja lannerangassa. Nama implantit voidaan tayttaa
luusiirremateriaalilla.

SYNMESH-implantitvoidaanasettaaanteriorisesti, lateraalisestitaianterolateraalisesti
asianomaisesta selkarangan tasosta riippuen. Pyéreamuotoiset implantit koostuvat
korpektomialaitteista  (verkkokehikoista), —paderenkaista  (puristussovitus ja
valinnainen lukkoruuvi), ja soikionmuotoisetimplantitkoostuvat korpektomialaitteista
(verkkokehikoista), paaterenkaista (puristussovitus ja valinnainen lukkoruuvi) ja
vakiorenkaista. Paaterenkaat (valinnaisella lukkoruuvilla) ja vakiorenkaat kiinnitetaan
lukkoruuveilla.

SYNMESH-implantteja saa eri kokoisina ja korkuisina, mikd mahdollistaa implantin
kokoamisen selkérankakonstruktioksi.

Nama kadyttoohjeet siséltavat tietoa seuraavista tuotteista:

495.341S 495.392S  495.455S5  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S  495.354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.3485  495.398S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.478S  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.485S  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285S  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S  495.342 495.393 495.447 495.612
495.384S 4954355 495343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.388S  495.445S5  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Néma kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Katso laitteen mukana toimitetut tiedot, kuten leikkausmenetelmat, osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ~ tai  ota
yhteys paikalliseen asiakastukeen.

Materiaalit
Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani)

Kayttotarkoitus

SYNMESH-implantit on tarkoitettu nikamasolmun korvaaviksi laitteiksi luustoltaan
taysin kehittyneen potilaan kaula-, rinta- ja lannerangassa (C3-L5). Potilaan
sairaudesta riippuen SYNMESH-implantteja voidaan kayttaa yhden, kahden tai
kolmen perakkaisen nikaman luudutukseen.

SYNMESH-implanttien yhteydessa on kéytettava sisaista lisakiinnitysta.

Kayttoaiheet
- Vaurioituneiden tai sairaiden nikamasolmujen korvaaminen
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Vasta-aiheet
— Huono luun laatu, minka vuoksi anteriorinen tuki ei ole riittavaa

Kohdepotilasryhma

SYNMESH-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi luustoltaan tdysin kehittyneille
potilaille. Naita tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet
sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen
kirurgin antama opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua
leikkaustoimenpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa,
ettd toimenpide suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen
suorittavat vain sellaiset leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja
kokemusta selkarankakirurgiasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset
ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on
kokemusta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilékunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla tédysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisalld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen
valitsemiseksi ja kdyttamiseksi. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitéa tietoja”
huolellisesti ennen kayttéa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun SYNMESH-implantteja kaytetaan tarkoituksenmukaisesti seka kayttoohjeiden
ja pakkausmerkintdjen mukaisesti, niiden odotetaan yllapitavan 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
SYNMESH-implantit ovat nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka on suunniteltu
tukemaan selkdrangan etu- ja keskiosaa lisakiinnitysta kdytettdessa.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jadnnosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta
aiheutuvat ongelmat; tromboosi; embolia; infektio; runsas verenvuoto; hermo- ja
verisuonivamma; kuolema, aivohalvaus; turvotus, epanormaali haavan paraneminen
taiarvenmuodostus; sidekudossyntyinen luutuminen; tuki-ja liikuntaelinjarjestelman
toiminnan heikentyminen; halvaus (tilapdinen tai pysyvd); monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS); allergia- tai yliherkkyysreaktiot; implantin tai
laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I8ystyminen tai
migraatio; virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen; luuntiheyden
heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi; viereisten segmenttien rappeutuminen;
jatkuva kipu tai hermosto-oireilu; viereisten luiden, elinten, levyjen tai muiden
pehmytkudosten  vaurioituminen; imusuonivaurio; kudoksen levittdmisesta
aiheutuvavamma; kurkunpaan turvotus, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen
vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruhje, kaheys, nielemishairio; ruokatorven
perforaatio, eroosio tai arsytys; laitteen tai siirremateriaalin = siirtyminen;
siirremateriaalin sijoiltaan meneminen; nikamien angulaatio.

Steriili laite:

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin

pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu.
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@ Ei saa steriloida uudelleen

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

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ldakintélaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kdyttokertaan tai kdytettavaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdytto 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 uudelleenkdytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin vélittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan 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 késiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin kulumista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettda SYNMESH-implantin implantoivat vain sellaiset
leikkaavatlaakarit, joillaon soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta
ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta
noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosista,
vadran implantin valitsemisesta, vadristad implantin osien ja/tai kdyttémenetelmien
yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

— Varoitus: erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, joilla tiedetdan olevan
allergioita tai yliherkkyytta implanttimateriaaleille.

Paatelevyjen/korpektomian valmistelu

Suorita sairaudesta riippuen osittainen tai tdydellinen korpektomia.

— Liiallinen kudoksen puhdistus ja tihedn luuaineksen poisto voivat heikentad
paatelevyd ja haitata siten SYNMESH-implantin asettumista, mika aiheuttaa
mahdollisesti vajoamista.

Verkon leikkaus
Lyhenna verkko tarvittaessa leikkurilla sopivan korkuiseksi.
— Jos kéytetaan lukkoruuvillista paaterengasta, verkko on leikattava vaakasuuntaan.

Ensimmaisen paaterenkaan kiinnitys

Kiinnita haluttu paaterengas verkkoon

— Varmista, ettd paaterenkaat on kiinnitetty oikein. Lukkoruuvi voidaan asettaa
oikein vain yhteen reikdan. Jos ruuvi asetetaan vaaraan reikaan, paaterenkaan
ja verkon valiin jaa rako. Poista talloin ruuvi ja kiinnita se oikeaan reikaan.

Segmentin distraktio ja implantin asetus

— Kun kdytetaan soikeita paaterenkaita, on varmistettava, etta levityspihtien karjet
kohdistuvat paaterenkaiden aukkoihin. Kun kaytetaan pyoreita verkkoja, levitys-
pihdit on poistettava ennen implantointia.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistelma
SYNMESH-implantit asetetaan asianmukaisilla SYNMESH-instrumenteilla.

311.01 Kasikahva, pieni, minipikaliittimella
314.250 Ruuvinvaannin kuusiokolo, pieni, & 2,5 mm, rihloilla, pituus
250 mm
314.672 Ristipaa ruuvitaltta sisdosa 2,0, kiinnipitoholkilla, pituus
66 mm, minipikaliittimella
389.186 Liukuohjain korpektomiaa varten, ruostumaton teras
389.187 Distraktiopihdit, rinnakkainen, distraktioleveys 0 - 70 mm,
ruostumaton teras
389.188 Distraktiopihdit, rinnakkainen, iso, distraktioleveys
30 - 95 mm, ruostumaton teras
391.963 Universal-taivutuspihdit, pituus 165 mm
396.388 SynMesh™ implanttipidike, pienilla karjilld, ruostumaton teras
396.389 SynMesh™ implanttipidike, suurilla karjilld, ruostumaton teras
397.091 SynMesh™-|eikkuri, ruostumaton teras
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Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd

SYNMESH-implantit ovat MR-ehdollisia. Ndma tuotteet voidaan magneettikuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

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

— suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 3 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella SYNMESH-implantin tuottama lampétilannousu on
enintdan 5,1 °C koko kehon keskimaaraiselld ominaisabsorptionopeudella (SAR)
3 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin magneettikuvauksen aikana
1,5 teslan ja 3,0 teslan magneettikuvauslaitteilla.

Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tdsmaélleen samalla
alueella tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla SYNMESH-Iaite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kdytt6a

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittoméasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kadytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttépaivdmaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

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

— Tarkasta steriilin pakkauksen eheys varmistaaksesi, ettei siind ole reikia, kanavia
tai koloja.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopdivamaara

on ohitettu.

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kdyttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailiodn ennen
hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus-
ja sterilointiohjeita.

Implantin poisto
SYNMESH-implantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eikd sita ole tarkoitettu
poistettavaksi. Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon
potilaan yleisen terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti
aiheuttamat riskit.

Jos SYNMESH-implantti on poistettava, seuraava menetelma on suositeltava.
— Distraktoi kohdesegmentti levityspihdeilla

— Kiinnita asianmukainen implanttipidike implanttiin

— Poista implantti

— Poista levityspihdit

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien késittelysta ja kestokéyttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkésittelystda annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-
esitteessd  “Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet
"Moniosaisten instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Erityiset toimintaohjeet

Valitse Idhestymistapa

— SYNMESH voidaan asettaa anteriorisesti, lateraalisesti tai anterolateraalisesti
selkdrangan tasosta riippuen.

Paatelevyjen/korpektomian valmistelu
- Suorita sairaudesta riippuen osittainen tai taydellinen korpektomia. Poista
paatelevyjen rustoiset pintakerrokset, kunnes verinen luu paljastuu.

Maarita implantin koko
— Distraktoi kohdesegmentti rinnakkaisilla levityspihdeilla.
- Kahvassa oleva asteikko osoittaa vian korkeuden.
- Vaihtoehtoisesti vikojen korkeuden voi méérittaa korpektomian tyontémitalla.
— Implantin kokoa maaritettaessa:
— Liséa verkon korkeuteen yhteensa 3 mm, jos kdytdssa on pyoreé paaterengas.
— Lisaa verkon korkeuteen yhteensa 7 mm, jos kdytossa on pitkdnomainen
paaterengas.

Leikkaa verkko (valinnainen)
— Lyhenna verkko tarvittaessa SYNMESH-leikkurilla sopivan korkuiseksi
— Verkko, pyéred, & 10 mm ja 12 mm: tee diagonaaliset viillot.
— Verkko, pyored, & 15 mm ja kaikki pitkdnomaiset verkot: tee diagonaaliset
tai vaakasuorat viillot.
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— Maarittaaksesi, tuleeko verkon ulokkeita saataa yleiskayttoisilla taivutuspih-
deilld, aseta halutut paaterenkaat linjaan verkon kanssa. Saada sitten ulokkeita
tarvittaessa.

— Seuraavat vaiheet kuvaavat paaterenkaiden lukitusruuvilla tehtavaa kiinnitystek-
niikkaa. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa puristamalla kiinnittyvia paaterenkaita.

Ensimmaisen paaterenkaan kiinnitys
— Kiinnita haluttu paaterengas verkkoon.

— SYNMESH, pyored, & 10 mm ja 12 mm: kiinnitd paaterengas M2 lukitus-
ruuvilla kdyttden ruuvimeisselin vartta 2.0, ristipdista kiinnitysholkkia
ja pikaliitinta seka pientd mini-pikaliittimelld varustettua kahvaa.

— SYNMESH, pyored, & 15 mm ja kaikki pitkdnomaiset SYNMESH-implantit:
kiinnitd paaterengas M3 lukitusruuvilla kdyttamalla kuusikulmaista pientd
& 2,5 mm:n urallista ruuvimeisselia.

— Vaihtoehto: taytd SYNMESH luusiirremateriaalilla.

Toisen paaterenkaan kiinnitys
- Kiinnita toinen paaterengas edellisessa vaiheessa kuvatulla tavalla.

— Jos kaytetty rakenne on pitempi, vakauden lisdédmiseksi voidaan asentaa
vakiorengas. Aseta vakiorengas haluttuun kohtaan verkon sisaan. Tyénna
kaksi M3 lukitusruuvia verkon ldpi vakiorenkaaseen kuusikulmaisella
ruuvimeisselilld, jotta se kiinnittyy paikalleen.

— Pakkaa tarvittaessa lisaa luusiirremateriaalia paaterenkaiden sisaan.

Segmentin distraktio ja implantin asetus

— Kaytd rinnakkaisia levitinpihteja ja distraktoi kohdesegmenttia, kunnes haluttu
selkdrangan linjaus on saavutettu. Aseta SYNMESH-implantti distraktion aikana
asianmukaisella implantin pidikkeell.

— Implantin lopullinen asetus voidaan tehda naputtamalla helldvaraisesti implantin
pidikettd. Kun implantti on paikallaan, poista varovasti implantin pidike ja
levitinpihdit. Implantin lopulliseen asettamiseen voidaan tarvittaessa kdyttaa
asianmukaisia impaktoreita.

— Varmista leikkauksen aikana kuvanvahvistimella SYNMESHin sijainti suhteessa
nikamasolmuihin etu- ja sagittaalitasoissa.

Levitd luusiirremateriaali

— SYNMESHin ympérilld verisuonikudoksen ldhelld oleva alue luutuu todennékoi-
simmin ja antaa myohemmin vakautta. Taytd tdma alue sen vuoksi suurimmalla
mahdollisella maaralla luusiirrettd, erityisesti instrumentoidun alueen anterio-
rinen osa.

Lisakiinnitys

— SYNMESH on yhdistettava tdydentévaan sisdiseen kiinnitysjarjestelmaan, joka
kestaa vetovoimat seka kierto-, koukistus- ja ojennusmomentit.
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Havitys

Mitaéan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttdad uudelleen, ja sitd on kasiteltdava sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Implanttikortti ja potilastiedote

Jos implanttikortti toimitetaan alkuperdispakkauksessa, anna implanttikortti
sekd potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikali ne ovat saatavilla.
Potilastiedot sisédltava sdhkoinen tiedosto on saatavilla seuraavasta linkista:
ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttéohjeet:
www.e-ifu.com

sivu4d /4


http://www.jnjmedtech.com
http://www.e-ifu.com

	DatePrinted: Käyttöoppaat voivat muuttua; 
uusin versio kustakin käyttöoppaasta 
on aina saatavilla verkossa. 
Painettu: Nov 22, 2024


