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SUOMI

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA

TARKEITA TIETOJA SELKARANGAN OKAHAARAKKEIDEN VALIIN
ASENNETTAVASTA SP-FLEX™-STABILOINTIJARJESTELMASTA

KUVAUS

Okahaarakkeiden valiin asennettava SP-FLEX™-stabilointijarjestelma on posteriorinen
stabilointilaite, joka asennetaan lanne-ristiselan alueen (L1-S1) selkarangan
okahaarakkeiden valiin. SP-FLEX™ on vaimentava vélilevy, joka on suunniteltu
vaéhentaméaan selkérankasegmentin puristusta ja samalla edistdmaén segmentin
stabiloitumista. SP-FLEX™-implantti siséltaa polykarbonaattiuretaanista (PCU) valmistetun
ytimen, jossa on kaksi polyeteenitereftalaatti (PET) -hihnaa ja kaksi kaupallisesti puhtaasta
titaanista valmistettua (ASTM F67) puristusliitosta. Ytimessa on myos titaaniseoksesta
(ASTM F1295 tai ASTM F136) tai tantaalista (ASTM F560) valmistettuja markkereita, jotka
havaitaan réntgenkuvauksessa. Implantin mukana toimitetaan kaksi ruostumattomasta
teraksesta (ASTM F138) valmistettua neulaa, joilla hihnat viedaéan selkéarangan
okahaarakkeiden ympari. Kun hihnat ovat puristuneet paikoilleen, neulat irrotetaan eiké niita
implantoida.

KAYTTOAIHEET

Okahaarakkeiden valiin asennettava SP-FLEX™-stabilointijarjestelma on posteriorinen,
okahaarakevaliin lanne-ristiselan alueen (L1-S1) selkarankaan asennettava, stabiloiva ei-
pedikkelilaite. SP-FLEX™ on tarkoitettu potilaille, joilla on seuraavia sairauksia tai tiloja:
vélilevyrappeuma (vélilevysta johtuvaa selkékipua, johon liittyy aiemmin todettu ja
rontgentutkimuksissa vahvistettu valilevyn rappeuma), retrolisteesi, spondylolisteesi,
fasettioireyhtyma ja/tai lannerangan ahtauma (selkérankakanavan ahtautuminen, jolle on
tunnusomaista selka-, pakara- tai jalkakipua aiheuttava, selinmakuulla tai selkaa
taivutettaessa lievittyva hermon puristuminen ja iskemia).

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kayttoon liittyvistd mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti
liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

* hermojen, verisuonten tai elinten vauriot

+ implantin materiaalien aiheuttama allerginen tai kudosreaktio

* hematooma ja heikentynyt haavan paraneminen

+ laitteen siirtyminen tai |6ystyminen

* laitteen murtuma

+ laitteen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epadnormaalit tuntemukset

+ heterotooppinen luutuminen tai luudutus

+ laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydanpysahdys.

Nama varoitukset eivat kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiintya kirurgian aikana
yleensd, mutta ne ovat tarkeité etenkin ortopedisia implantteja kaytettdessa. Yleiset
kirurgiset riskit taytyy selittda potilaalle ennen leikkausta.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai
osteoporoosi, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja siten lisata implantin tai selkarangan
murtumariskia.

Jos hoidettavalle nikamatasolle on aiemmin tehty selkarankaleikkaus, hoidon tulokset voivat
olla erilaiset kuin potilailla, joille ei ole tehty tallaista leikkausta.

Taman jarjestelman osia ei saa kayttda yhdessa muiden jarjestelmien osien tai muiden
valmistajien osien kanssa.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida tdman laitteen, koska toimenpide on
teknisesti vaativa ja sisaltaé potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko tulee
valita leikkausta edeltédvan suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Implantit toimitetaan steriileind, ja ne ovat kertakayttdisia. Kirurgisia implantteja ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite
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nayttéisi ehjalta, siind saattaa olla pienia vaurioita tai siséisia jannityksia, jotka voivat
aiheuttaa murtuman.
Potilas on ohjeistettava riittavén hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa

tai estaa potilaan kyvyn mukautua valttamattémiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa
aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jéalkeisen kuntoutumisen aikana.

Optimaalinen tulos edellyttaa, etta laakari ottaa huomioon implantoitavan nikamatason,
potilaan painon, liikunnallisuuden, sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa
jarjestelman toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Selkarangan okahaarakkeiden véliin asennettava SP-FLEX™-stabilointijarjestelmé on MR-
ehdollinen. Patilas, jolle on asennettu téllainen laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmélld, joka tayttda seuraavat ehdot:

» staattinen magneettikentta 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa

+ spatiaalinen kenttagradientti enintaan 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

+ jarjestelman iimoitettu koko kehon keskiméardinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
enintdan 2 W/kg (normaali toimintatila)

+ vain kvadratuurivartalokela

Edella kuvatuissa olosuhteissa okahaarakkeiden vélinen SP-FLEX™-stabilointijarjestelm&
nostaa lampétilaa todennakoisesti enintdan 3,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 55 mm:n p&aahan laitteesta, kun kaytdssa on
gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-jarjestelma.

VASTA-AIHEET

Okahaarakkeiden valiin asennettava SP-FLEX™-jarjestelma on vasta-aiheinen potilaille,
joilla on seuraavia sairauksia tai tiloja:

1. aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu
allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin sisaltamélle aineelle

2. aiempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

3. vakava osteoporoosi, joka saattaa estaa kunnollisen kiinnityksen
tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille. Esimerkiksi
vaikea liikalihavuus tai rappeumasairaudet ovat suhteellisia vasta-aiheita.
Paattaessaan implantin kaytosta téllaisessa tilanteessa kirurgin on otettava huomioon
potilaalle aiheutuvat riskit ja hyddyt.

5. potilaan liikunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, laékkeiden
vaarinkaytto, tyo tai elamantapa, jotka saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa
leikkauksen jalkeisia rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua liiallista
rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista
suurempi

6. muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kdyttdaiheissa.

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 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 kaytto tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintah&irioon. 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:

1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan 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.
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4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

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

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeadlla 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, lampimén hanaveden
alla.

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

10. Upota instrumentit kokonaan ultradénipuhdistimeen 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

Nama implantit on saatavina VAIN steriileind. N&iden laitteiden kanssa kaytetyt 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 kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Nama tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°5. 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. Loppukayttaja vastaa siité, etté steriloinnissa
kaytetddn ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten sterilointik&areité ja -
pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu
valitun sterilointijakson edellyttdmiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

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

» Suositellut sterilointiarvot on annettu jéllempéné olevassa taulukossa.

+ Esityhjiohoyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

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

+ Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintdan 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 tdman tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisatddn 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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