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Kayttoohjeet

Yhdystangot

Yhdystangot ovat umpinaisia tankoja, jotka on valmistettu titaanista, titaaniseokses-
ta tai kobolttikromimolybdeeniseoksesta. Tangon kummankin paan kiintean halkai-
sijan avulla posteriorinen stabilointijarjestelma voidaan liittaa toiseen. Naissa laitteissa
tangon keskikohta suippenee lievasti halkaisijan siirtymén aikaansaamiseksi.

Yhdystangot ovat osa vaatimukset tayttavaa selkdrangan posteriorista stabilointi-
rakennetta. Selkdrangan posterioriset stabilointijarjestelmat ovat pedikkeliruuvi-,
koukku- ja tankojarjestelmia, jotka muodostavat joko rinta-lannerankaan tai
kaularankaan kiinnitettavia rakenteita.

Yhdystankoja on saatavissa kahtena eri pituutena (300 mm ja 500 mm) ja
eri halkaisijoina.

Nama kayttdohjeet sisaltavat tietoja seuraavista tuotteista:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

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

Katso laitetta koskevia lisdtietoja, kuten leikkausmenetelmat, osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
tai ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

Materiaalit

Titaaniseos: TAN (titaania — 6 % alumiinia — 7 % niobiumia)

ISO 5832-11 -standardin mukaan

Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukaista TiCP:t4 (kaupallisesti puhdasta titaania)
Kobolttikromimolybdeeniseos: CoCrMo (kobolttia — 28 % kromia — 6 %
molybdeenia) ISO 5832-12:n mukaan

Kayttotarkoitus
Yhdystangot on tarkoitettu helpottamaan vaatimukset tayttavien selkarangan
posterioristen stabilointijarjestelmien yhteen liittamista.

Huomautus: Kun yhdystankoja kdytetdan vaatimukset tayttavien selkarangan pos-
terioristen stabilointijarjestelmien kanssa, katso vastaavista kdyttéohjeista niiden
kayttotarkoitusta, kayttdaiheita, vasta-aiheita, kohdepotilasryhmaa, varoituksia ja
varotoimia, mahdollisia haittatapahtumia, epédtoivottavia sivuvaikutuksia ja jaan-
nosriskeja koskevat erityistiedot.

Kayttoaiheet/vasta-aiheet

Yhdystankoja kaytetadn vaatimukset tdyttdvien selkdrangan posterioristen
stabilointijarjestelmien kanssa; katso vastaavista kdyttoohjeista kdyttoaiheita ja
vasta-aiheita koskevat erityistiedot.

Kohdepotilasryhma / Laitteen suorituskykyominaisuudet

Yhdystankoja kdytetaan vaatimukset tayttavien selkdrangan posterioristen sta-
bilointijérjestelmien kanssa; katso vastaavista kayttéohjeista kohdepotilasryhmaa
ja suorituskykyominaisuuksia koskevat erityistiedot.
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Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama ohjeistus on erittain suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittain suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat 1adkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia sii-
ta, ettd nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kayttami-
seen tarvittavia tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolel-
lisesti ennen kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Yhdystankoja kaytetdan vaatimukset tayttavien selkdrangan posterioristen sta-
bilointijarjestelmien kanssa; katso vastaavista kayttdohjeista niiden odotettavissa
olevia kliinisia hyotyja koskevat erityistiedot.

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

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta aiheutu-
vat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja verisuoni-
vamma, turvotus, epdnormaali haavan paraneminen tai arvenmuodostus, tuki- ja
likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikallinen kipu-
oireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen
ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, 16ystyminen tai migraatio, vir-
heluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntiheyden heikentymi-
nen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien rappeutuminen, jatkuva kipu
tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmytkudosten
vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen
kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirremateriaalin siirtyminen ja 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 kayttépaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee laakintalaitteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kerran tai yhdelle poti-
laalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus tai uudelleenste-
rilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai -kasittely voi luoda kontami-
naatioriskin johtuen esim. infektiivisen materiaalin valittymisesta potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan 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 vasymista.
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Varoitukset ja varotoimet

— On erittain suositeltavaa, etta yhdystankoja (osana posteriorista selkarangan sta-
bilointirakennetta) implantoivat vain sellaiset leikkaavat ldakarit, joilla on soveltuva
patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkdrankaki-
rurgian 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 diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

— Yhdystangot ovat lisdys vaatimukset tayttaviin selkdrangan posteriorisiin stabiloin-

tijarjestelmiin, jotka on mainittu jaljempana kohdassa “Laakinnallisten laitteiden

yhdistelma”. Ole tietoinen siitd, ettd tarvitset vaatimukset téyttavien selkdran-

gan posterioristen stabilointijarjestelmien kaikki toimenpiteen suorittamiseen

kaytettavat implantit ja instrumentit.

Varmista, ettd selkdrangan posteriorisen stabilointijarjestelman implanttien

kanssa kaytetaan halkaisijaltaan niité vastaavia yhdystankoja.

Yhdystankoja, joiden materiaali on kobolttikromimolybdeeniseosta (Co-Cr-Mo),

ei ole tarkoitettu liitettaviksi EXPEDIUM™-selkdrankajarjestelmaan.

Varoitus. Allergiset reaktiot implanttimateriaaleille (esim. titaaniseokselle,

titaanille, kobolttikromimolybdeeniseokselle).

Kun yhdystankoja kdytetdan vaatimukset tayttdvien selkarangan posterioristen

stabilointijarjestelmien kanssa, katso vastaavista kayttdohjeista niiden varoituk-

sia ja varotoimenpiteitd koskevat erityistiedot.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma

Yhdystangot ovat lisdys vaatimukset tayttaviin selkdrangan posteriorisiin stabiloin-
tijarjestelmiin, jotka on mainittu jaliempéand. Ole tietoinen siitd, ettd tarvitset
vaatimukset tdyttavien selkdrangan posterioristen stabilointijarjestelmien kaikki
toimenpiteen suorittamiseen kaytettavat implantit ja instrumentit.

Varmista, etta selkarangan posteriorisen stabilointijarjestelman implanttien kanssa
kaytetaan halkaisijaltaan niita vastaavia yhdystankoja.

Vaatimukset tayttavien selkdrangan posterioristen stabilointijdrjestelmien yleiskatsaus:

Selkdrangan posteriorinen Tangon halkaisija (mm)
stabilointijarjestelma

SYNAPSE™.-jarjestelmad ja OC FUSION -jarjes- 3,5/4,0

telma

MATRIX-selkarankajarjestelma 5,5

uss™ 5,0/6,0
EXPEDIUM-selkarankajarjestelma 5,5

Vain yhdystankojen erityinen kayttd EXPEDIUM-selkérankajarjestelman kanssa
SYNAPSE-jarjestelman yhteydessa on arvioitu. Yhdystankoja, joiden materiaali on
kobolttikromimolybdeeniseosta (Co-Cr-Mo), ei ole tarkoitettu liitettaviksi
EXPEDIUM-selkarankajarjestelmaan.

Kun yhdystankoja kdytetdan vaatimukset tdyttavien selkdrangan posterioristen
stabilointijarjestelmien kanssa, katso vastaavista kdyttdohjeista laakinnallisten
laitteiden yhdistelmaa koskevat erityistiedot.

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

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman tapauksen ei-kliininen testaus on osoittanut, etta selkdrangan posteri-

orisen Synthes-stabilointijarjestelman kanssa kaytettdva yhdystankorakenne on

MR-ehdollinen. Ndma tuotteet voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavissa

olosuhteissa:

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

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

— Suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1,5 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella selkarangan posteriorisen Synthes-stabilointijarjes-

telmdn kanssa kdytettavan yhdystankorakenteen tuottama ldmpotilannousu on

enintaan 5,7 °C koko kehon keskiméaaraiselld ominaisabsorptionopeudella (SAR)

1,5 Wrkg. Tamé arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana

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

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tadsmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahellé aluetta, jossa implantti sijaitsee.

Yhdystankorakenteen  kdytostd ~ EXPEDIUM-selkdrankajérjestelman  kanssa
MR-ympaéristdssa saa erityistietoa EXPEDIUM-selkadrankajarjestelman kayttdohjeista.
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Kasittely ennen laitteen kadyttéa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittomasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivéamaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

- Tarkasta, ettd koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat taysin kunnossa ja ehjat.

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

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kdyttopdivamaara on

ohitettu.

Epasteriili laite:

Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kddreeseen tai astiaan ennen
hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdis-
tus- ja sterilointiohjeita.

Implantin poistaminen

Yhdystanko (osana selkdrangan posteriorista stabilointirakennetta) on tarkoitettu
pysyvaan implantointiin, eika sita ole tarkoitettu poistettavaksi. Kirurgi ja potilas
paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen terveydentilan
ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.

Kun yhdystankoja kaytetddn yhdessa vaatimukset tayttavien selkarangan posteri-
oristen stabilointijarjestelmien kanssa, katso vastaavista kdyttoohjeista implantin
poistamista koskevat erityistiedot.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelystd ja uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjotti-
mien ja koteloiden uudelleenkasittelystd on tarkat ohjeet Synthes-esitteessa
"Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

Mitddn veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet tdytyy havittaa terveydenhuollon ladkinnallising laitteina sairaalan
menettelyjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttdohjeet:
www.e-ifu.com
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