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Suomi

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA SILC™-FIKSAATIOJARJESTELMASTA

KUVAUS

SILC™fiksaatiojarjestelmaan sisaltyvat hihnat ja punokset, puristimet, jotka sopivat
halkaisijaltaan 4,5-6,5 mm:n sauvoihin, seka jarjestelmaan tarvittavat manuaaliset kirurgiset
instrumentit. Hihnat ja punokset on valmistettu polyeteenitereftalaatista (PET). Nauhoissa on
kaupallisesti puhtaasta titaanista valmistetut karjet standardin ASTM F67 mukaisesti. Karkia
ei ole tarkoitus implantoida, vaan ne poistetaan asennuksen jélkeen. Puristimet on
valmistettu titaaniseoksesta, koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta tai ruostumattomasta
teraksesta standardien F136, F138, F1295, F1472 ja F1537 mukaisesti. Implantaatiosta
aiheutuvan galvaanisen korroosion riskin vuoksi ruostumattomasta teraksesta valmistettuja
implantteja ei saa yhdistaa titaanista, titaaniseoksesta tai koboltti-kromi-
molybdeeniseoksesta valmistettuihin implantteihin.

KAYTTOAIHEET

SILC™-fiksaatiojarjestelma sisaltda ortopedisessa kirurgiassa kaytettavia valiaikaisia
implantteja. Jarjestelma on tarkoitettu tilapaiseen stabilointiin, kuten luun ankkuroimiseen
riittdvan vakaan luutumisen ajaksija apuvalineeksi luumurtumien korjaamiseen.
Kayttdaiheisiin sisaltyvat seuraavat sovellukset:

« selkdvammakirurgia, jossa jarjestelma asennetaan laminan alle, okahaarakkeiden valiin
tai kiinnitetaan fasettilankatekniikalla

« korjaava selkdrankakirurgia, jossa korjataan selkdrangan epamuodostumia asentamalla
jarjestelma selkarankarakenteisiin. Tallaisia epamuodostumia ovat esimerkiksi
kahdeksan vuotta tayttaneiden potilaiden synnynnaiset ja neuromuskulaariset skolioosit,
aikuisten skolioosi, kyfoosi ja nikamansiirtyma.

« selkdrangan rappeumasairauksien kirurgia selkdrangan luudutuksen lisatoimenpiteena.

SILC™-fiksaatiojarjestelmaa voidaan kayttad myos yhdessa muiden, samanlaisesta
metallista valmistettujen laakinnallisten implanttien kanssa, jos "langoitus” voi auttaa
varmistamaan muiden implanttien kiinnityksen.

VAROITUKSET

Selkérankajarjestelmien turvallisuus ja teho on maaritetty vain huomattavissa selkédrangan
mekaanisissa instabiliteetti- tai deformiteettitapauksissa, joiden hoito edellyttda luudutusta
fiksaatiojarjestelmalla. Naité selkdrangan tiloja ovat rintarangan, lannerangan tai ristirangan
epavakaus tai epamuodostuma seurauksena degeneratiivisesta valilevysairaudesta,
degeneratiivinen spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisesti todettu neurologinen hairio,
murtuma, siirtyma, skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain ja epdonnistunut aiempi liitos
(pseudoartroosi). Naiden laitteiden turvallisuutta ja hyddyllisyyttd muunlaisten tilojen
hoidossa ei tunneta.

Taman jarjestelman komponentit on valmistettu titaaniseoksesta, ruostumattomasta
teraksesta ja koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta. Ruostumattomasta teraksesta
valmistettujen implanttiosien yhdistdminen muihin materiaaleihin ei ole suositeltavaa
metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.

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

Muun muassa potilaan paino, liikunnallisuus sekd kuormitus- tai nostamisohjeiden
noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan rasitukseen.

LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROITUKSET

Fiksaatiojarjestelman kayttd lapsipotilaiden hoidossa voi aiheuttaa lisariskeja, jos potilas on
kooltaan pieni ja luustoltaan kehittymatdn. Lapsipotilailla voi olla pienemmét selkarangan
rakenteet, mika saattaa lisata laitteen vaaran sijoituksen ja hermosto- tai verisuonivaurion
riskia. Jos potilaan luusto ei ole taysin kehittynyt ja hanelle tehdaan selkarankafuusio,
selkarangan pituuskasvu saattaa heikentya tai selkarangan kiertymisepdmuodostumien

Rx ONLY

Page 1 of 2

("kampiakseli-ilmi6”) riski saattaa lisdantya selkdrangan anteriorisen puolen pituuskasvun
jatkuessa.

Lapsipotilailla saattaa olla pienen kokonsa takia lisdantynyt laitteeseen liittyvan vamman
riski.

Lisafiksaatiota tarvitaan skolioosileikkauksessa rakenteen kefaali- ja kaudaalipaassa,
erityisesti liikalihavilla ja vaikeasta kyfoosista tai lihasheikkoudesta karsivilla potilailla, paitsi
siina tapauksessa, etta lisafiksaatio lisda potilaaseen kohdistuvaa riskia.

Hihnan kiinnitys nikaman poikkihaarakkeen ympari ja selkdrangan okahaarakefiksaatio
tehdaan ainoastaan aikuisille potilaille.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelman kayttéon koulutuksen saaneet kokeneet selkakirurgit saavat
implantoida kiinnitysjarjestelmia, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja siséltda vakavan
vammautumisriskin. Implantit tulee valita leikkausta edeltdvan suunnittelun ja potilaan
anatomian mukaisesti.

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

L&aakarin on huomioitava vasymystestien tulosten perusteella implantoitava nikamataso,
potilaan paino, liikunnallisuus, sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa
jarjestelman toimivuuteen.

LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROTOIMENPITEET

Implantoivan kirurgin on harkittava huolellisesti, minka kokoiset ja tyyppiset implantit sopivat
parhaiten lapsipotilaan ikdan, kokoon, painoon ja luuston kehitysasteeseen.

Koska lapsipotilaat saattavat viela kasvaa implantoinnin jalkeen, poisto- ja/tai
korjausleikkauksen todenndkdisyys on heidan kohdallaan suurempi kuin aikuispotilailla.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

SILC™kiinnitysjarjestelman turvallisuutta ja MRI-yhteensopivuutta ei ole tutkittu
magneettikuvausymparistossa. Jarjestelman kuumenemista, siirtymista ja kuva-artefakteja ei
ole testattu magneettikuvausymparistossa. SILC™-kiinnitysjarjestelman turvallisuudesta
magneettikuvausymparistossa ei ole tietoa. Jos potilaalle on asennettu téllainen valine,
magneettikuvaus voi aiheuttaa vammoja.

VASTA-AIHEET

Taman jarjestelman vasta-aiheet ovat samat kuin muiden kaupallisten selkdrangan
posterioristen fiksaatiojarjestelmien vasta-aiheet. Vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:

« aktiivinen systeeminen tai paikallinen infektio

 lihavuus

» raskaus

* mielisairaus

< vaikea osteoporoosi

« yliherkkyydet/allergisuus metalleille tai polymeereille

« pehmytkudoksen vaje, joka estda kunnollisen sulkemisen

« potilaan haluttomuus tai kykeneméattdmyys seurata toimenpiteen jalkeisia ohjeita

» mika tahansa laéketieteellinen tai fyysinen tila, joka estaa selkarangan
implanttileikkauksesta mahdollisesti saatavan hyédyn

< synnynnaiset poikkeavuudet, kasvaimet tai muut tilat, jotka estéisivat komponentin
onnistuneen kiinnittymisen ja siten mahdollisesti lyhentaisivat laitteen kayttoikaa

« kaikki ladketieteelliset tai psyykkiset taudit, jotka voivat estaa tallaisen vaikean
leikkauksen tekemisen korkean riskin potilaalle.

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

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle tulee kertoa, etta leikkauksella saattaa olla seuraavia
haittavaikutuksia ja etta niiden korjaamiseen tarvitaan mahdollisesti uusi leikkaus:

« komponenttien 16ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

» komponenttien siirtyminen tai likkuminen

« kudoksen herkistyminen implantin materiaalille

* mahdollinen ihon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot

* luutumattomuus, hidastunut luutuminen tai vahainen luutuminen

« infektio

« hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen ja/tai motorisen) toiminnan
menetys, halvaus, tuntohairio, lisdantynyt aistiherkkyys, puutuminen, hermojuurisairaus,
refleksipuutokset ja cauda equina -oireyhtyma

« duuran repedmat, aivo-selkdydinnesteen vuoto

* nikamamurtuma

 vierasesinereaktio (allerginen reaktio) komponentteihin tai pirstaleisiin

« verenkiertoon tai sisdelimiin liittyva vaurio

« muutos selkdrangan kaarevuudessa, korjauksen, korkeuden ja/tai reposition menetys

« virtsaumpi, virtsarakon hallinnan menetys tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielimiin
liittyvat ongelmat

» suolen tukkeuma, mahakatarri, suolen toiminnan hairié tai muu maha-suolikanavaan
littyva ongelma

« lisdantymisjarjestelman ongelmat, kuten impotenssi, hedelmattdmyys, yhteiseldaman
menetys ja hairiét seksuaalisissa toiminnoissa

« kipu tai epdmukavuus

 limapussin tulehdus

* kuormituskatoilmidsta johtuva luuntiheyden aleneminen

« luun menetys tai luun murtuma leikkaustason yla- tai alapuolella
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« luusiirteen ottopaikan kipu, murtuma ja/tai hidas haavan paraneminen
« liikuntarajoitukset

« leikkauksen syyna olleiden oireiden tehokkaan hoidon puuttuminen

¢ kuolema

PAKKAUS

Nama implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilylla steriloituina. Varmista
steriilin pakkauksen sisallon steriiliys tarkistamalla, ettd pakkaus on ehja. Tarkista pakkaus
huolellisesti ja varmista, etta kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on tarkistettava
huolellisesti ennen kayttdéa vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa
kayttaa, vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méaaritetty, poista
tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa myds steriloimattomina. Ne hoyrysteriloidaan
ennen kayttéa jaliempana olevan kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti. Kaytetyt tai
likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltdva varovasti. Virheellinen kaytto tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahairioon. Instrumentit on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Tarkista kaikki instrumentit ennen kayttoa ja
varmista, etta niissa ei ole haitallisia vaurioita, kuten korroosiota, varimuutoksia,
pistekorroosiota, haljenneita tiivisteita jne. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei
saa kayttaa, vaan ne on palautettava 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
lampédtiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettdva neutraaleja
puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellda. 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 seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, ettéd instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan jattdmalla ne upotetuiksi tai peittdamalla 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 vahintdan 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, I&mpiman hanaveden
alla.

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

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

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

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeall liinalla ja suodatetulla paineiimalla.

13. Tarkasta silmédmaaraisesti, ettei missaén 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

Puristimet ja instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Hihnat ja punokset ovat saatavissa
ainoastaan steriileina.

Steriilit implantit steriloidaan gammasaéteilylld. Niiden on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa
(SAL) 10°. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin kaksinkertaisiin foliopusseihin.
Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Ala kayta viimeisen kayttopaivan
jalkeen. Nama tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.
Steriilit implantit tayttavat pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)
10%. 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 siita, etté
steriloinnissa kaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisédvarusteita (kuten
sterilointikdareita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttdmiin olosuhteisiin (aika ja Iampatila).

Kun kaytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden
asianmukainen sterilointi edellyttda seuraavien seikkojen huomioimista:
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« Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéna olevassa taulukossa.

« Esityhji6hdyrysterilointiin saa kayttda ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176
nelibtuumaa 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 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 minutes 30 minutes
Hoyry Esityhijio 134 °C (273 °F) | 3 minutes 30 minutes
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Né&méa parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisdtddn muita tuotteita, suositellut parametrit eivét ole valideja ja
kéyttadjan 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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