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SUOMI

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA RISTI-SUOLILUUNIVELEN SI-LOK™-KIINNITYSJARJESTELMASTA

KUVAUS

Risti-suoliluunivelen SI-LOK™-kiinnitysjarjestelmé (mukaan lukien SI-LOK™ Select) koostuu
ruuveista, jotka on tarkoitettu tehostamaan risti-suoliluunivelen fuusiota ja kiinnittdméaan
lantion suuret luut ja luufragmentit. Osittain tai taysin kierteitetyissa kanyloiduissa ruuveissa
on esiasennettu muotoaluslevy. SI-LOK™ Select -ruuvit ovat kanyloituja ja taysin
kierteitettyja. Niitd on saatavissa esiasennetun muotoaluslevyn kanssa tai ilman. Ruuvien
halkaisija ja pituus on valittavissa potilaan anatomian mukaan. Lateraalisessa
menetelmassa on kaytettava riittdvan stabiloinnin vuoksi véhintédén kahta ruuvia. Kolmatta
ruuvia voidaan kayttaa, jos lisékiinnitys on tarpeen. Posteriorisessa menetelméssé voidaan
kayttaa yhdesta kolmeen ruuvia.

Risti-suoliluunivelen SI-LOK™-kiinnitysjarjestelmén ruuvit ja muotoaluslevyt valmistetaan
titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti. SI-LOK™-ruuvit ovat
saatavana hydroksiapatiitilla (HA) pinnoitettuna tai iiman HA-pinnoitusta standardin ASTM
F1185 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Risti-suoliluunivelen SI-LOK™ -kiinnitysjérjestelma on tarkoitettu risti-suoliluunivelen fuusioon
risti-suoliluunivelen repeytymissa tai rappeuttavassa sakroiliitissa.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kayttoon liittyvistd mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti
lisaleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat, mutta eivat rajoitu naihin:
epaonnistunut fuusio tai valenivel, joka johtaa implantin murtumiseen; allerginen reaktio
implantin materiaaleille, kuten metalloosi, varjaytyminen, tuumorin muodostuminen ja/tai
autoimmuunisairaus; infektio; laitteen murtuma tai vika; laitteen siirtyminen tai 16ystyminen;
luun tiheyden aleneminen; selkarangan likkuvuuden tai toiminnan menetys;
kykenemattdmyys paivittaisiin toimintoihin; komplikaatiot siirteen ottopaikassa, mukaan
luettuna kipu ja murtuman tai haavan paranemisongelmat; kudosvaurio, kipu, epamukavuus
tai laitteesta tai implantointileikkauksesta aiheutuvat poikkeavat tuntemukset; neurologista
haittaa tai kipua aiheuttava arpimuodostuma; hermovaurio, mukaan luettuna neurologisten
toimintojen h&avidminen tai heikkeneminen, halvaantuminen, tunnottomuus tai kihelméinti;
cauda equina -oireyhtyma; verisuonivauriot, verenvuoto, verenpurkaumat, tukkeuma,
serooma, 6deema, embolia, aivohalvaus tai muu sydén- ja verisuonijarjestelmélle aiheutuva
riski; elinvauriot, kuten virtsaumpi, rakonhallinnan menetys tai muu urologisen jéarjestelman
ongelma; suoli-mahakanavan ongelmat; lisdé&ntymisjarjestelmén ongelmat, kuten
hedelmattdmyys ja héiriét seksuaalisissa toiminnoissa; hengitystieongelmat, kuten
keuhkoveritulppa; laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydéamenpyséhdys seka kuolema.
Jotkin haittavaikutukset on mahdollisesti korjattava lisaleikkauksella. Hedelmallisessa idssa
olevia naisia on varoitettava siita, etté alatiesynnytys ei valttdmatta ole suositeltavaa risti-
suoliluunivelen fuusion jalkeen. Jos potilas tulee raskaaksi, synnytysvaihtoehdoista on
keskusteltava synnytyslaakérin kanssa.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma,
voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja siten lisata lantion suurten luiden ja suurten
luufragmenttien murtumisriskia.

Nama varoitukset eivat kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiinty& kirurgian aikana
yleensa, mutta ne ovat tarkeita etenkin ortopedisia implantteja kaytettdessa. Yleiset
kirurgiset riskit taytyy selittd& potilaalle ennen leikkausta.

Taman jarjestelman osat valmistetaan titaaniseoksesta. Implanttiosien yhdistaminen muihin
materiaaleihin ei ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.

VAROTOIMENPITEET

Risti-suoliluunivelen SI-LOK™ -kiinnitysjarjestelmai saavat kayttaa vain kokeneet ortopedi-
/selkakirurgit, joilla on erityiskoulutus jarjestelman kayttoon, koska toimenpide aiheuttaa
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potilaalle vakavan vammautumisriskin. Ennen risti-suoliluunivelen fuusiota on otettava
huomioon leikkausta edeltava suunnittelu ja potilaan anatomia.

Potilas on ohjeistettava riittavan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa
tai estaa potilaan kyvyn mukautua vélttamattémiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa
aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eika niitd saa koskaan kayttad uudelleen.
Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalta, siina
saattaa olla pienia vaurioita tai sisdisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

SI-LOK™ -ruuvien turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole tutkittu MR-ymparistossa. SI-LOK™
-ruuveja eiole testattu MR-ymparistdssa kuumenemisen tai siirtymisen osalta.

Optimaalinen tulos edellyttaa, etta ladkari/kirurgi ottaa risti-suoliluunivelen SI-LOK™ -
kiinnitysjarjestelmia kéaytettdessa huomioon implantointitason, potilaan painon,
likunnallisuuden, sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelman
toimivuuteen.

Hermojuurien laheisyydessé on noudatettava erityista varovaisuutta. Hermojen
vaurioituminen johtaa neurologisten toimintojen menetykseen. Leikkauksen apuna on
kaytettava kuvantamisjéarjestelméaé, mikali se on mahdollista tai tarpeellista. Kanyloitu ruuvi
voidaan asettaa paikoilleen ohjainlangan avulla, minké jalkeen ruuvia napautetaan teravasti.
Jos kaytéat ohjainlankaa, ala tyénna sita liian syvalle, jotta se ei taivu ja/tai murru. Varmista
myos, etté ohjainlanka ei tydnny eteenpain ruuvin napautuksen tai paikoilleenasettamisen
aikana. Irrota ohjainlanka ja varmista, ettd se on ehja. Muutoin ohjainlanka tai sen osa voi
siirtya luun l&pi paikkaan, jossa se vahingoittaa alla olevia rakenteita.

Implantin oikea kasittely on aarimmaisen térkeaa. Metalli-implantit voivat I8ysty&, murtua,
syopya, liikkua, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen tai
fuusion jalkeen, erityisesti nuorilla, liikunnallisilla potilailla. Vaikka kirurgin taytyy tehdéa
lopullinen p&atds implantin poistamisesta, on suositeltavaa, etté fiksaatiolaitteet poistetaan
heti, kun ne eivat edista paranemista, mikéli tdmé on kyseisen potilaan kohdalla mahdollista
ja kaytanndllisté. Implantin poiston jélkeen potilaalle on annettava riittava
leikkauksenjalkeinen hoito.

Metalliset sisdiset kiinnityslaitteet eivat voi kestdd samanlaista likuntaa ja/tai kuormituksia
kuin normaalit, terveet luut. Laitteen 18ystymisen, taipumisen tai murtumisen riski on
suurempi, kun murtumaan liittyy voimakas murskaantuminen, sijoiltaanmeno tai muu
vaikeasti hoidettava murtumatyyppi.

Implantti voi sydpya. Implanttien metallit ja seokset altistuvat elimistdssa jatkuvasti
muuttuvalle suoloja, happoja ja emaksia siséltavalle ympéristdlle, miké saattaa aiheuttaa
korroosiota. Korroosioprosessi voi kiihtya, jos erilaiset metallit joutuvat kosketuksiin toistensa
kanssa, mika puolestaan saattaa voimistaa implanttien vasymismurtumia. Sen vuoksi on
kaikin mahdollisin tavoin pyrittava kayttdmaan yhteensopivia metalleja ja seoksia.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ovat muun muassa: aktiivinen infektio tai merkittéva infektion riski
(immuunitason heikkeneminen); paikallinen tulehdus, kuume tai veren valkosolujen runsaus,
sairaalloinen liikalihavuus; raskaus; mielisairaus; vaantynyt anatomia, joka on seurausta
synnynnaisesta epadmuodostumasta; ladketieteellinen tai kirurginen tila, kuten kasvaimet tai
synnynndiset epdmuodostumat, jotka estavéat selkérankaimplantista mahdollisesti saatavan
hyddyn; nopeasti eteneva nivelsairaus, luun imeytymishairiésta johtuva osteopenia ja/tai
osteoporoosi; epailty tai todettu metalliallergia tai metalli-intoleranssi; kaikki tapaukset, joissa
eri metalleista valmistettuja osia taytyy kayttaa yhdessa; kaikki tapaukset, joissa valitut
implantin osat ovat liian suuria tai liian pienia onnistuneen lopputuloksen saavuttamiseen;
kaikki tapaukset, joissa ei vaadita murtuman paranemista; potilaat, joiden anatomiselle
rakenteelle tai oletetulle fysiologiselle suorituskyvylle aiheutuu implantin kaytosta haittaa;
potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisiéa ohjeita sek& muut mahdolliset
tapaukset, joita ei ole mainittu kéyttdaiheissa.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma,
voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja siten lisaté implantin murtumisriskia.

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua
valttamattdmiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin
leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

Tekijat, kuten potilaan paino, liikunnallisuus seké kuormitus- tai nostamisohjeiden
noudattaminen, vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan rasitukseen.

PAKKAUS

Nama implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilyllé steriloituina. Steriilin
pakkauksen eheys tulee tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallon steriiliys ole vaarantunut.
Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta kaikki osat on toimitettu. Kaikki
komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kaytto4, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa
ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kéyttaa vaan ne on palautettava
Globus Medicalille. Kun oikea koko on méaritetty, 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 kasiteltdva varovasti. Virheellinen kayttd tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintah&iriodn. Tuotteet on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen
kayttoa, jotta varmistetaan, ettd niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta,
varimuutoksia, kuoppautumista tai halienneita tiivisteitd. Toimimattomia tai vaurioituneita
instrumentteja ei pida kayttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.
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PUHDISTUS

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

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

Kéayton tai lialle altistumisen jalkeen sek& ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaén jattamalla ne upotetuiksi tai peittamalla maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

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

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

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeélléa 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 enéa likaa.

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

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

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

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

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeadlla linalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljella, 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

Nama implantit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina. HA-pinnoitetut implantit
ovat saatavina vain steriileina.

Steriilit implantit steriloidaan gammasateilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa
(SAL) 10%. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuun, kaksinkertaiseen pussiin tai
astiaan/pussiin. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama tuotteet
katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)
10, Kaareen kaytto 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 siita, etta
steriloinnissa kaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten
sterilointik&éreité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

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

Menetelmé | Jakson tyyppi ‘Lémpdtila Altistusaika ‘Kuivausaika

Hoyry Esityhjio ‘ 132 °C (270 °F) | 4 minuuttia ‘ 45 minuuttia

N&ama parametrit on validoitu ainoastaan tdman tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisdtdan muita tuotteita, suositellut parametrit eivét 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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