DI136A-FI RENEGADE™ RADIOLUCENT SPACER
(Rev G)
05/2025 TARKEAA TIETOA KOSKIEN RENEGADE™

-RONTGENNEGATIIVISTA VALIKETTA

GLOBUS

M EDICAL

[ECIREF]: Aaw Technology Consulting GmbH
Breite Straffe 3 40213 Disseldorf, Germany

[CHIREP]: AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland

‘ GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € 0297

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

A\

Phone 1-866-GLOBUSL (OR)
Katso symbolien sanasto osoitteesta www.globusmedical.com/elFU

suoMI |

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA KOSKIEN RENEGADE™-RONTGENNEGATIIVISTA VALIKETTA

KUVAUS

RENEGADE™- rontgennegatiivinen vélike on yksiosainen véline, joka asennetaan
lannerangan nikamien okahaarakkeiden véliin. RENEGADE™ -istutetta kaytetaan spinalisen
segmentin dekompressioon ja ekstension rajoittamiseen. Istutteita on saatavana eri kokoja
erilaisia selkarangan anatomisia vaatimuksia vastaten. RENEGADE "-istutteet on valmistettu
rontgennegatiivisesta PEEK-polymeeristé ja titaaniseoksista ja/tai standardeja F2026, F136,
F1295 ja F560 vastaten.

KAYTTOAIHEET

RENEGADE™- rontgennegatiivinen vélike on tarkoitettu lannerangan spinaalistenoosin
hoitoon. Lannerangan spinaalistenoosissa selkdydinkanava ahtautuu. Sen oireita ovat
selka-, pakara- tai raajakipu, jotka johtuvat hermojen puristumisesta ja iskemiasta.
Selkarangan fleksio ja selinmakuu helpottavat oireita. RENEGADE "-vélike voidaan istuttaa
lannerankaan (L1-S1). Okahaarakevélikkeet rajoittavat selkarangan ekstensiota pitaen siten
juuriaukkoja auki, mika puolestaan lievittéa oireita.

VAROITUKSIA

Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla mm.: luudutuksen epaonnistuminen tai
pseudartroosi, joka johtaa istutteen murtumiseen; allergiset reaktiot istutteen materiaaleille,
metalloosi mukaan lukien; varjaytyminen, kasvainten muodostuminen ja/ tai
autoimmuunisairaus; infektio, istutteen murtuma tai rikkoutuminen; istutteen kulkeutuminen
tai 16ystyminen; luuntiheyden vahentyminen; selkarangan likkuvuuden tai toiminnan
menetys; kyvyttdmyys suoriutua paivittaisista toiminnoista; nikaman kaikkien osien murtumat
nikamakaaret, okahaarakkeet, pars interarticularis, nikamasolmu, ja ristiluu mukaan lukien;
selkdrangan kaarevuuden tai nikamavalilevyn korkeuden muutos; valilevytyra,
nikamavalilevyn rappeuma tai repeaminen; luusiirteen luovutuskohdan komplikaatiot kipu
mukaan lukien, murtuma ja haavan parantumiseen liittyvat ongelmat; kudosvaurio, kipu,
epamukavuus, tai istutteen tai leikkauksen aiheuttamat epanormaalit tuntemukset;
arpimuodostus, joka aiheuttaa neurologisia vaurioita tai kipuja; hermovauriot, jotka
aiheuttavat hermotoimintojen menetyksen tai heikentymisen, paralyysi, kovakalvon
repeamat, radikulopatian kehittyminen, puutuminen tai pistely; cauda equina -oireyhtyma;
verisuonivauriot, verenvuoto, hematooma, tukos, serooma, edeema, emboliat, aivohalvaus,
tai muut sydan-verisuonijarjestelméan vauriot; sisaelinvauriot virtsaumpi mukaan lukien,
rakon hallinnan menetys, tai muut virtsateiden vauriot; maha-suolikanavan vauriot;
lisdantymiselinten vauriot hedelmattémyys mukaan lukien, sukupuolitoimintojen hairiot;
hengityselinongelmat mukaan lukien keuhkoemboliat; laskimotromboosi, keuhkoembolia ja
sydanpysahdys ja kuolema. Voi ehka olla tarpeen suorittaa lisaa kirurgisia toimenpiteita
naiden vaikutusten korjaamiseksi.

Nama varoitukset eivat sisalla kaikkia komplikaatioita, joita yleensé voi ilmeta
leikkaustoimenpiteiden aikana, vaan ne koskevat erityisesti ortopedisiin istutteisiin liittyvia
komplikaatioita. Leikkaustoimenpiteisiin yleisesti liittyvét riskit on selitettdva potilaalle ennen
toimenpidetta.

VAROTOIMET

Vain kokeneet, jarjestelmén kayttokoulutuksen saaneet selkarankakirurgit saavat istuttaa
naita valineita, silla on olemassa vakavan potilasvamman vaara. Leikkausta edeltava
suunnittelu ja potilaan anatomia on otettava huomioon istutteita valittaessa.

Kirurgisia istutteita ei saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua istutetta ei saa koskaan
istuttaa uudelleen. Vaikka istute saattaa vaikuttaa vaurioitumattomalta, siina saattaa olla
pienia vaurioita ja siséisia rasituskuvioita, jotka voivat aiheuttaa istutteen rikkoutumisen.

On oltava &arimmaisen varovainen, kun suoritetaan toimenpiteité selkaytimen ja
hermojuurten lahellda. Hermovauriot voivat aiheuttaa neurologisia puutostiloja. Silloin kun se
on mahdollista tai tarpeellista, toimenpiteen aikana pitaa olla kaytettévissa
kuvantamisjérjestelma. Kanyyliruuvin sisaénviennissa saatetaan tarvita johdinta, ja ruuvi
napautetaan paikalleen teravalla napauksella. Varmista, etté johdinta kaytettaessa sita ei
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vieda liian syvalle, se ei ole taipunut ja/tai murtunut. Varmista myos, ettei johdin liiku
eteenpdin napautuksen tai ruuvin sisdanviennin aikana. Poista johdin ja varmista, etta se on
ehja. Jos tama lyddaan laimin, johdin tai sen osa voi tunkeutua luun lapi kohtaan, jossa se
voi vaurioittaa alla olevia rakenteita.

Istutteen oikea késittely on aarimmaisen tarkeaa. Metallisten istutteiden muotoilua tulisi
valttda mahdollisuuksien mukaan. Jos muotoilu on valttamatonta, tai sallittua mallista
riippuen, laékarin tulisi valttaa jyrkkaa taivuttelua, taaksepéin taivutusta tai fiksaatiovalineen
taivutusta ruuvinreikien kohdalta. Toimenpidetté suorittavan laakéarin on valtettéava valinetta
muotoillessa tekemésté siihen pykalia tai raaputtamasta. Nama tekijat voivat aiheuttaa
siséisia jannitteit, jotka voivat aiheuttaa istutteeseen heikkoja kohtia, jotka voivat
my&hemmin johtaa istutteen rikkoutumiseen.

Metalliset istutteet voivat I6ystya, murtua, joutua alttiiksi korroosiolle, kulkeutua, aiheuttaa
kipuja tai johtaa luuhun kohdistuvan luonnollisen rasituksen vahentymiseen luutumisen
jalkeenkin erityisesti nuorilla, fyysisesti aktiivisilla potilailla. Vaikka kirurgi paattaa vime
kadessa istutteen poistamisesta, suosittelemme, ettd aina kun se on mahdollista ja
kaytannollista kunkin potilaan kohdalla, fiksaatioistutteet tulisi poistaa sen jalkeen kun ne
ovat tulleet tarpeettomiksi parantumisen tapahduttua. Jos istute poistetaan, potilasta on
seurattava riittdvan kauan leikkauksen jalkeen.

Istutteiden oikea valinta on aarimmaisen tarkeaa. Hyvan lopputuloksen mahdollisuutta
voidaan parantaa valitsemalla oikean kokoinen, muotoinen ja mallinen istute. Vaikka
istutteiden asianmukainen valinta vahenté&a huonon lopputuloksen riski&, luuston koko ja
muoto asettavat rajoituksia istutteiden koolle ja lujuudelle. Sisaiseen kiinnitykseen
kaytettavat metalli-istutteet eivat kestd samaa rasitusta ja/tai kuormitusta kuin normaali terve
luukudos. Naité istutteita ei ole tarkoitettu kestamaén taytta varausta tai kuormitusta ilman
tukea. On olemassa suurempi valineen rikkoutumisvaara hoidettaessa hyvin pirstaleisia,
dislokoituneita tai muita vaikeahoitoisia murtumia.

KAYTTORAJOITUKSET

Vasta-aiheita ovat mm.: Aktiivi infektio tai merkittévéa infektioriski (immuunipuutos),
paikallinen tulehdus, kuume tai leukosytoosi, sairaalloinen lihavuus; raskaus; mielisairaus;
synnynnaisten epamuodostumien aiheuttamat anatomiset muutokset; kaikki sairaudet, jotka
voisivat estaa spinaalisista istutteista koituvan hyddyn, esim. kasvaimet tai synnynnéiset
epamuodostumat; nopeasti eteneva nivelsairaus, luun imeytyminen, osteopenia ja/tai
osteoporoosi, epdilty tai varmistettu allergia tai intoleranssi materiaaleille; kaikki tapaukset,
joissa eri metalleista valmistettuja komponentteja pitéisi kéyttda yhdessé, kaikki tapaukset,
joissa valitut istutteiden komponentit olisivat liian suuria tai pienia hyvéan hoitotuloksen
saavuttamiseksi; kaikki tapaukset, joissa murtuman parantuminen ei ole tarpeen; kaikki
potilaat, joissa istutteiden kayttd voi héiritd anatomisia rakenteita tai odotettuja fysiologista
suorituskykya; kaikki potilaat, jotka eivat halua noudattaa postoperatiivisia ohjeita; kaikki
tapaukset, joita ei ole mainittu kayttdkohteissa.

Tietyt degeneratiiviset sairaudet tai taustalla olevat fysiologiset hairiot, kuten diabetes tai
nivelreuma, jotka voivat haitata kudosten parantumista, mika voi suurentaa istutteen
murtumisriskié.

Mielenterveyden héiridt ja somaattiset sairaudet, jotka haittaavat potilaan kykya noudattaa
tarpeellisia rajoituksia tai varotoimia, mika voi altistaa potilaan tietyille riskeille
postoperatiivisen kuntoutuksen aikana.

Potilaan paino, fyysinen aktiivisuus ja varausta tai kuormitusta koskevien ohjeiden
noudattaminen vaikuttavat istutteeseen kohdistuvaan rasitukseen.

PAKKAUS

N&ama implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilylla
steriloituina. Steriilin pakkauksen eheys tulee tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallén
steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kaytt6a, jotta
voidaan varmistaa, ettei niissa ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida
kayttda vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méaaritetty, poista
tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hdyrysteriloidaan ennen kayttoa
jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on
puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltava varovasti. Virheellinen kayttd tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintah&iriéon. Tuotteet on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen
kayttod, jotta varmistetaan, etté niissa ei ole haittaavaa heikentymisté, kuten ruostetta,
varimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita tiivisteitd. Toimimattomia tai vaurioituneita
instrumentteja ei pida kayttaa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on
irrotettava. Instrumentit voidaan koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on
puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueelle
viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittémilla liuottimilla korkeissa
lampétiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettava neutraaleja
puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedella. Huomautus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta
alkalista puhdistusainetta sisaltéavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita,
erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
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1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, ettéd instrumenteista pyyhitaéan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan jattamalla ne upotetuiksi tai peittamalla maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota véhintdéan kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot
piipunpuhdistimella. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja
vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta ei ndy tulevan enaa likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampiméan hanaveden
alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan ultradénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla,
etta puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi vahintdan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa
vedessa tai kdénteisosmoosivedessa vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeélla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nékyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljelld, toista puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).
Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI
N&ama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina.

Steriilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu
vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10, Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin,
kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Naita tuotteita pidetéén steriileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)
105, Kaareen kayttd on suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttdja vastaa siité, etta
steriloinnissa kaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten
sterilointikaareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttdémiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

Kun kaytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden
asianmukainen sterilointi edellyttaé seuraavien seikkojen huomioimista:

» Suositellut sterilointiarvot on annettu jallempéné olevassa taulukossa.

+ Esityhjidhoyrysterilointiin saa kayttéda ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

» Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintéan 176
nelidtuumaa tai siiné on oltava vahintédan nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan
7,5 tuumaa.

+ Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintdén yhden (1) taytetyn metallikotelon
tai sen sisallon.

» Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kayttamalla erillisia moduuleita/telineita tai
yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

* Noudata jaykéan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

+ Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa
sterilointia (kaarittyna tai astiassa):

Menetelma Jakson Lampétila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi

Hoyry ‘ Esityhjio ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuuttia ‘ 30 minuuttia

Hoyry ‘ Esityhjio ‘ 134 °C (273 °F) ‘ 3 minuuttia ‘ 30 minuuttia

Nama parametrit on validoitu ainoastaan tdmaén tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisatdén muita tuotteita, suositellut parametrit eivat ole valideja ja
kayttajan on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on asennettava,
huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien
inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.
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