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Suomi

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA MONUMENT™-VALIKKEISTA

KUVAUS

MONUMENT ™-valike on lannerangan nikamasolmujen anteriorisesti asennettava itsenéinen
luudutuslaite, jota kaytetdan luustoltaan taysin kehittyneiden potilaiden rakenteelliseen
vakauttamiseen nikamalevyn poiston jalkeen. Valikkeet ovat erikorkuisia ja -muotoisia, joten
niitd voidaan kayttaa laajasti erilaisten potilaiden anatomisiin ongelmiin. Kunkin laitteen yla-
ja alapinnan kohoumat tarttuvat viereisten nikamien paatelevyihin, mika auttaa pitamaan
implantin paikoillaan. Ruuvit tydnnetaan implantin anteriorisen titaaniosan lapi viereisiin
nikamasolmuihin luun kiinnittdmiseksi. Valike tulee tayttda autogeenisella
luusiirremateriaalilla.

MONUMENT ™-vélike on valmistettu réntgennegatiivisesta PEEK-polymeerista
(polyeetterieetteriketoni) ja titaaniseoksesta standardien ASTM F136, F1295 ja F2026
mukaisesti. Liitosruuvit valmistetaan titaaniseoksesta (standardit ASTM F136 ja F1295).
Ruuvit ovat saatavissa hydroksiapatiitilla (HA) pinnoitettuna (standardi ASTM F1185).

KAYTTOAIHEET

MONUMENT "-vélike on nikamasolmujen valiin asennettava itsendinen luudutuslaite. Tuote
on tarkoitettu potilaille, joilla on valilevyrappeuma (DDD) yhdella tai useammalla
perakkaisella lanne-ristiselan alueen (L2-S1) nikamatasolla. Valilevyrappeuma on
valilevyperainen selkakipu, johon liittyy aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa vahvistettu
valilevyn rappeutuminen. Potilaiden tulee olla luustoltaan taysin kehittyneita, ja he ovat
saaneet vahintdan kuuden (6) kuukauden ajan leikkauksetonta hoitoa. Nailla potilaalla
saattaa olla kyseisilld nikamatasoilla liséksi ensimmaisen asteen nikamansiirtyma eteen- tai
taaksepain. MONUMENT ™- valike on taytettava autogeenisella luusiirremateriaalilla. Sita
kaytetédan yhdessa implantin toimitukseen kuuluvan neljan titaaniseoksesta valmistetun
ruuvin kanssa.

VAROITUKSET

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

« laitekomponentin murtuma tai vaurio

« kiinnityksen irtoaminen

* luutumattomuus

* nikamamurtuma

* neurologinen vaurio ja

« verenkiertoon tai sisaelimiin liittyva vaurio.

Rappeumasairauksien hoitoon kaytettavat nikamien valiset implantit on tarkoitettu
kestdmaan seka ruumiinpainon taytta kuormitusta etta luutumattomuudesta tai
viivastyneesta luutumisesta aiheutuneeseen pitkaaikaiseen kayttoon liittyvid kuormituksia.

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

Taman jarjestelman osia ei saa kayttaa yhdessa muiden valmistajien osien kanssa.

Taman jarjestelman osat valmistetaan rontgennegatiivisesta PEEK-polymeerista ja
titaaniseoksesta. Ruostumattomasta terdksesta valmistettujen implanttiosien yhdistéminen
muihin materiaaleihin ei ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista
syista.

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.

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

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valiin asennettavia
luudutusimplantteja, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan
vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltdvan suunnittelun ja potilaan
anatomian mukaisesti.

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.

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

Optimaalinen tulos edellyttaa, etta 1aakari ottaa huomioon implantoitavan nikamatason,
potilaan painon, likunnallisuuden, sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa
jarjestelman toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

MONUMENT ™-vélike on MR-ehdollinen. Potilas, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan
kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalld, joka téyttaa seuraavat ehdot:

» Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.

« Spatiaalinen kenttéagradientti on enintdan 3 000 gaussia/cm (30 T/m).

« Jarjestelman ilmoitettu koko kehon keskiméarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on
enintaan 1 W/kg.

Edella kuvatuissa olosuhteissa MONUMENT "-vélike nostaa lampétilaa todennakoisesti
enintdan 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 35 mm:n paahan laitteesta,
kun kaytdssa on gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-jarjestelma.

VASTA-AIHEET
MONUMENT ™-vélike on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia sairauksia:

1. aktiivinen systeeminen infektio, infektio tai tulehdus suunnitellulla implantointialueella

tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin sisaltamalle aineelle

2. aikaisempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

3. vakava osteoporoosi, joka saattaa estaa kunnollisen kiinnityksen

4. Tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisarasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi

vaikea liikalihavuus tai rappeumasairaudet, on suhteellinen vasta-aihe. Paattdessaan
implantin kaytosta tallaisessa tilanteessa laakarin on otettava huomioon potilaalle
aiheutuvat riskit ja hyodyt.

5. potilaan liikunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, Iadkkeiden
vaarinkaytto, tyo tai eldaméantapa, 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
potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita
muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttdaiheissa.
kuume tai leukosytoosi
raskaus

. muu sairaus, joka voi estaa selkdrankaimplantoinnista saatavan mahdollisen hyddyn,
esimerkiksi kasvaimet tai synnynnaiset poikkeavuudet, leikkauspaikassa sijaitseva
murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettdvissa millddn muulla sairaudella,
kohonnut valkosolujen maara (WBC) tai valkosolujen selva siirtyma vasemmalle
valkosolujen erittelylaskennassa

11. kaikki tapaukset, jotka eivat edellyta fuusiota

12. Taman tyyppisia leikkauksia ei pida tehda potilaalle, jolla on tunnettu perinnéllinen tai

hankittu luun hauraus tai kalkkeutuminen.

13. Naita implantteja ei saa asentaa lapsiin eika potilaisiin, joiden luusto viela kasvaa.

14. nikamansiirtyma, jota ei voi alentaa asteeseen 1

15. kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta

liian isoja tai liian pienia

16. kaikki tapaukset, joissa on yhdistettava kahteen eri komponenttiin tai jarjestelmaan

kuuluvia metalleja

17. potilaat, joilla kudosmaara ei riitéd operoitavan kohdan peittdmiseen tai luun maara tai

laatu on riittméaton

18. kaikki potilaat, joilla implantin kaytt6 haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua

fysiologista suorituskykya.
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KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle tulee kertoa, etta leikkauksella saattaa olla seuraavia
haittavaikutuksia, jotka saattavat edellyttda uutta leikkausta:

komponenttien 16ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

« komponenttien siirtyminen tai liikkuminen

« 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, tuntoaistimusten vdheneminen, lisdantynyt tuntoherkkyys,
tuntoaistimushairié, hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina -
oireyhtyma

» duuran repedmat, aivo-selkdydinnesteen vuoto

* nikamamurtuma

< osien tai sirpaleiden aiheuttama vierasesinereaktio (allerginen reaktio)
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* suonivaurio tai sisdelinvamma

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

« virtsaumpi, virtsanpidatyskyvyn heikkeneminen tai muun tyyppiset virtsa- ja
sukupuolielinten ongelmat

« suolentukkeuma, mahakatarri, suolitukos tai muu maha-suolikanavaan liittyva ongelma

« sukupuolielinten ongelmat, kuten impotenssi, hedelmattdmyys, kykenemattémyys

sukupuoliyhteyteen ja seksuaaliset toimintahairiét

kipu tai epdmukavuus

limapussitulehdus

kuomituskatoilmidsté johtuva luuntiheyden aleneminen

luun menetys tai luun murtuma leikkaustason yla- tai alapuolella

luusiirteen ottopaikan kipu, murtuma ja/tai hidas haavan paraneminen

likuntarajoitukset

tehokkaan hoidon puute leikkauksen syyna olleille oireille

lisaleikkauksen tarve

kuolema
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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 maaritetty, poista
tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne héyrysteriloidaan ennen kayttéa
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 toimintahairiéon. Tuotteet on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen
kayttoa, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymisté, kuten ruostetta,
varimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita tiivisteitd. Toimimattomia tai vaurioituneita
instrumentteja ei pida kayttda 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 aldehydittomillé liuottimilla korkeissa
lampétiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettava 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.

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seka 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.

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 ndy 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 kdanteisosmoosivedessa vahintdan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla liinalla 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 késittelevén oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Nama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina. HA-
pinnoitetut implantit ovat saatavina VAIN steriileina.

Steriilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu
vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10, Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin,

Rx ONLY

Page 2 of 2

kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Naita tuotteita pidetéaan steriileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

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
sterilointikaareitd 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 edellyttda seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempana olevassa taulukossa.

« Esityhjidhdyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

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

« Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintadn yhden (1) taytetyn metallikotelon
tai sen sisallon.

» Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kayttdmalla erillisida 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):

Menetelma Jakson Lampotila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi

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

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

N&mé parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisdtddn muita tuotteita, suositellut parametrit eivét ole valideja ja
kéyttéjan 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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