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Suomi

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA

TARKEITA TIETOJA DYNAAMISESTA UNIFY™-LEVYJARJESTELMASTA
ANTERIORISELLE KAULARANGALLE

KUVAUS

Dynaaminen anteriorisen kaularangan UNIFY "-levyjarjestelmé& koostuu levyisté seka
kiintedssa ja muuttuvassa kulmassa olevista ruuveista. Levy kiinnittyy kaularangan (C2-C7)
nikamasolmun etuosaan. Levyn mahdollistaa valityksen, joka auttaa luusiirrannaisen
imeytymisessa. Levyja on saatavana erikokoisina 1-5 tason stabilointiin.

Dynaaminen anteriorisen kaularangan UNIFY ™-levyjérjestelma valmistetaan
titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Dynaaminen anteriorisen kaularangan UNIFY ™-levyjarjestelméa on tarkoitettu anterioriseen
ruuvikiinnitykseen kaularangan (C2—C7) alueella. Sen kayttdaiheita ovat seuraavat:
valilevyrappeuma (maaritettyna valilevyperaisena niskakipuna, johon liittyy potilashistorian
avulla ja rontgentutkimuksella todettu valilevyn rappeuma), vammat (mukaan lukien
murtumat), epdmuodostumat (kyfoosi, lordoosi tai skolioosi), pseudoartroosi, epdaonnistunut
aiempi liitos, spondylolisteesi ja selkdrangan ahtautuma.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kayttdon liittyvistd mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti
lisaleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

 laitteen osan murtuma
kiinnityksen irtoaminen
luutumattomuus
nikamamurtuma
neurologinen vaurio

Tata laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettdvaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai
lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
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Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai
osteoporoosi, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja siten lisata implantin tai selkdrangan
murtumariskia.

Mahdollisia haittatapahtumia ovat: epdonnistunut liitos tai pseudoartroosi, joka johtaa
implantin murtumaan; allerginen reaktio implantin materiaaleille; laitteen murtuma tai vika;
laitteen siirtyminen tai I6ystyminen; luuntiheyden vaheneminen; kipu, laitteesta johtuvat
epamukavat tai epanormaalit tuntemukset; hermojen, suonten ja elinten vaurio;
laskimotukos, keuhkoveritulppa ja sydanpysahdys seka kuolema.

Taman jarjestelman osat valmistetaan titaaniseoksesta. Jos erilaiset metallit koskettavat
toisiaan, galvaaniset korroosiovaikutukset voivat kiihdyttda korroosiota. Implanttiosien
yhdistdminen muihin materiaaleihin ei ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja
toiminnallisista syista.

Levyn muotoilua ei suositella levyn valittdvien osien vuoksi.

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

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida ruuvi- ja levyjarjestelmia, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja siihen liittyy potilaan vakavan vammautumisen riski.
Implantin kokoa, ruuvin halkaisijaa ja pituutta valittaessa on suoritettava ennakoivaa
suunnittelua ja otettava huomioon potilaan anatomia.
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Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa
implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalta, siind saattaa olla pienia vaurioita tai
sisdisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Metalli-implantit voivat I6ystya, murtua, syépya, liikkua, aiheuttaa kipua tai luun
kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen jalkeen erityisesti nuorilla, likunnallisilla
potilailla. Vaikka kirurgin taytyy tehda lopullinen paatds implantin poistamisesta, on
suositeltavaa, etta fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivat edistéd paranemista, mikali
tdma on kyseisen potilaan kohdalla mahdollista ja kaytannéllista. Implantin poiston jalkeen
potilaalle on annettava riittdva leikkauksenjalkeinen hoito.

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

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

VASTA-AIHEET

Taman jarjestelman kayttd on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai
sairauksia:

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

2. vakava osteoporoosi, joka saattaa estaa kunnollisen kiinnityksen.

3. tilat tai sairaudet, jotka saattavat aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, kuten vaikea
liikalihavuus tai rappeumasairaudet, ovat suhteellisia vasta-aiheita. Paattdessaan
implantin kaytosta tallaisessa tilanteessa laakarin on otettava huomioon potilaalle
aiheutuvat riskit ja hyodyt.

4. implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi potilailla, joiden liikunnallisuus,
henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, ladkkeiden vaarinkaytto, tyo tai
eldmantapa saattaa vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisia rajoituksia
ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua liiallista rasitusta luun paranemisen aikana.

5. muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttéaiheissa.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Dynaamiset anteriorisen kaularangan UNIFY ™-levyjarjestelmat ovat ehdollisesti MR-
turvallisia. Potilas, jolle on asennettu téllainen laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttéa seuraavat ehdot:

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

« spatiaalinen kenttagradientti enintdan 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« jarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
enintdan 2 W/kg (normaali toimintatila)

« vain kvadratuurivartalokela.

Edell esitetyissa kuvausolosuhteissa dynaamisten anteriorisen kaularangan UNIFY ™-
levyjarjestelmien odotetaan tuottavan korkeintaan 3,5 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen aikana.

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

PAKKAUS

Nama implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilylla
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 kayttéa, jotta
voidaan varmistaa, ettei niissa ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida
kayttaa vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méaritetty, poista
tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne héyrysteriloidaan ennen kayttéa
jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan mukaisesti. Kaéytetyt 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 toimintahairiéon. Tuotteet on tarkistettava, jotta
varmmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen
kayttoa, 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 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 aldehydittémillé liuottimilla korkeissa
lampétiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettava neutraaleja
puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellda. Huomautus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydi, valkaisuainetta ja/tai muuta
alkalista puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita,
erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jélkeen seka ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
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1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, ettéd instrumenteista pyyhitdan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan 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 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 vahintédan 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 nay tulevan enaa likaa.

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

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

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

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

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

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaén instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljell3, 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 ja instrumentit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina.

Steriilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammasateilylld. Niiden on vahvistettu
vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°5. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin,
kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Naita tuotteita pidetaan steriileina, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)
10%. K&areen 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 siita, ettd
steriloinnissa kaytetdan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten
sterilointikaareita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttdmiin olosuhteisiin (aika ja Iampétila).

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

» Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempana olevassa taulukossa.

« Esityhji6hdyrysterilointiin saa kayttda ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

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

« Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintaan yhden (1) tdytetyn metallikotelon
tai sen sisallon.

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

« Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

+ Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

Menetelmé | Jakson tyyppi | Lampétila Altistusaika Kuivausaika

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

Né&méa parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisdtdén muita tuotteita, suositellut parametrit eivét ole valideja ja
kéyttédjan 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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