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Kayttoohjeet

Selkdrangan kaapelijarjestelma

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
seka asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11
Ruostumaton terds ISO 5832-1
Teknillisesti puhdas titaani (CPTi) ISO 5832-2

Kayttotarkoitus

Selkdrangan fuusio, jonka menetelmana on
— Sublaminaarinen vaijeri

— Fasettivaijeri

— Okahaarakevaijeri

Kayttoaiheet

Yksisaikeisend vaijerina selkarangan kaapelijarjestelma on indikoitu seuraavissa

selkarankasovelluksissa:

— Selkarankatrauma: sublaminaarisella, okahaarakkeiden valiselld tai fasettivaijeril-
la

— Selkarangan rekonstruktio: selkarangan epamuodostumien, skolioosin, kyfoosin
ja spondylolisteesin korjaamiseen

— Selkarankarappeumakirurgia: selkdrangan fuusioiden yhteydessa

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 (esimerkiksi pahoin-
vointi, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.),
tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuo-
nivamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanormaali ar-
venmuodostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, moni-
muotoinen  paikallinen  kipuoireyhtyma  (CRPS), allergiset reaktiot tai
yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen I6ystymiseen liittyvat sivuvaikutukset,
virheluutuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden (esim. painuma),
levyjen (esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen,
kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai
ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu steilyttamall

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.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen ste-
rilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tama voi johtaa potilaan tai kayttdjan 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 sitd tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.
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Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeita tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, etta selkarangan kaapelijarjestelmaa implantoivat vain
sellaiset leikkaavat laakarit, jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongel-
mat ja jotka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on
noudatettava suositellun 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 kdyttdmene-
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-ymparisto

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta selka-

rangan kaapelijarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Naitéd esineitd voi kuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

— Avaruudellinen gradienttikenttd 150 mT/cm (1500 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimé&ardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
1,5 W/kg 15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella selkdrangan kaapelijarjestelman implantin tuotta-

ma lampaotilannousu on enintaan 5,3 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisella

absorptionopeudella 1,5 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-ku-

vauksen 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 selkarangan kaapelijarjestelman laite sijait-

see.
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