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Kayttoohjeet

STENOFIX™

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite “Tarkeita tietoja”
sekd asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, ettd olet perehtynyt
tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali
Materiaali: Standardi:
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Kayttotarkoitus

STENOFIX on tarkoitettu kaytettavaksi kahden tai useamman lannerangan
likesegmentin valisen okahaarakkeen paikantdyttdjana. Se ohjaa segmentaalista
ekstensiota ja pienentda interspinaalista tilaa. Tavoitellut vaikutukset posteriorisiin
elementteihin ovat:

— Nikamavaliaukon korkeuden sailyttaminen

— Fasettiniveliin kohdistuvan rasituksen vahentaminen

— Posterioriseen annulukseen kohdistuvan puristuksen véhentaminen.

Se voidaan implantoida yhteen tai kahteen lannetasoon vélille L1-S1. L5/S1-tasoon
implantoitaessa edellytyksena on sopivan kokoinen S1-okahaarake, jotta implantti
saadaan tuettua kokonaan.

Kayttoaiheet

STENOFIX on indikoitu symptomaattiseen, kohtalaiseen tai vaikeaan lannerangan
spinaalistenoosiin, josta seuraa tai ei seuraa alaselkakipua.

STENOFIXia kéytetaan avoimen tai mikrokirurgisen dekompressioleikkauksen
jalkeen.

Kontraindikaatiot

— Vaikea osteoporoosi

— Morbidi obesiteetti (BMI > 40)

— Kartio-/hantasyndrooma

— Murtumat

— Spondylolyysi/istminen nikamansiirtyma

— Indeksitasoltaan yli 1. asteen degeneratiivinen nikamansiirtyma
— Indeksitason skolioottinen epdmuodostuma

— Kyfoosi

— Akuutit tai krooniset systeemiset tai paikallistuneet selkarangan infektiot
— Laminektomia ja fasetektomia

Mahdolliset haittatapahtumat

Kuten kaikissa suuremmissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista
yleisimpia voivat olla:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosi,
embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivamma,
pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epdnormaali arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot,
implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvat sivuvaikutukset, jatkuva kipu; viereisten
luiden, levyjen tai pehmytkudoksen vaurioituminen, osteolyysi, painuma, kovakalvon
repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen,
siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen
sterilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
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Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tédma voi johtaa potilaan tai kdyttajan 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 kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Varoitukset

On erittain suositeltavaa, etta STENOFIXia implantoivat vain sellaiset leikkaavat
ladkarit, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka
hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmét. Implantoinnissa on noudatettava
suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa,
ettd toimenpide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistdan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaaristd implantin osien ja/tai
kayttomenetelmien  yhdistelmista,  hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta.

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

MR-ympéristd

MR-ehdollinen:

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

jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. N&itd esineitd voi kuvata turvallisesti

seuraavissa olosuhteissa:

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

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

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

Ei-kliinisten testien perusteella STENOFIX-implantin tuottama lampétilannousu on

enintaan 5,3 °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 heikentya, jos tutkittava alue on tdsmalleen samalla alueella

tai suhteellisen lahella aluetta, jossa STENOFIX-laite sijaitsee.

43

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

sivu 2/2


http://www.depuysynthes.com  

	DatePrinted: Käyttöoppaat voivat muuttua; 
uusin versio kustakin käyttöoppaasta 
on aina saatavilla verkossa. 
Painettu: Nov 09, 2016


