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Kayttoohjeet

Lue ennen kayttod tama kayttoohje, Synthesin "Tarkeita tietoja" -esite ja asiaankuuluvat
90 asteen ruuvitalttaa koskevat leikkausmenetelmat (DSEM/CMF/1115/0098).
Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

90 asteen ruuvitaltta koostuu ruuvitaltan kadensijasta, kaantdkahvasta, varresta,
ruuvinpitimestd, ruuvinpitimen kiinnikkeista ja erilaisista liitososista, kuten poran
teristd ja ruuvitaltan teristd, jotka on tarkoitettu manuaaliseen tai koneelliseen
ruuvien kohtisuorassa tapahtuvaan esiporaukseen ja upotukseen. 90 asteen
ruuvitaltassa on ISO 3964/EN 23 964 -standardin mukainen liitant, jolla ruuvitaltta
voidaan liittaa asianmukaiseen tehonlahteeseen. 90 asteen ruuvitalttaa saa kayttaa
vain sellaisten tehonldhteiden kanssa, jotka noudattavat laakinnallisia laitteita
koskevia suosituksia.

Instrumentin materiaali(t)
Materiaali(t):
Ruostumaton terds

Standardi(t):
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Alumiini-magnesium-silikoni DIN EN 573
Polyeeetterieetteriketoni (PEEK) ASTM F2026

Kayttotarkoitus

90 asteen ruuvitaltta on tarkoitettu intraoraaliseen ja/tai vahemman invasiiviseen
poraamiseen ja ruuvin upottamiseen luuhun mm. seuraavissa kayttoaiheissa: alaleuan
trauma, ortognaattinen kirurgia seka rintakehan seindman trauma ja rekonstruktio.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta niista
yleisimpiin kuuluvat:

ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen yms.), tromboosi, embolia,
verisuonten tai muiden kriittisten rakenteiden infektio tai vaurio, runsas verenvuoto,
pehmytkudosten turvotus ja muut vammat, epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja
likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, kipu, laitteen aiheuttama
epamukavuus tai epanormaali tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot,
laitteen ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai
murtuminen, virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka
saattaa johtaa implantin murtumiseen, ja uusintaleikkaus.

Vain steriilit laitekomponentit

STERILE Steriloitu steilyttamall

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttoa tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Varotoimet
90 asteen ruuvitalttaa saa kayttaa vain sellaisten tehonlahteiden kanssa, jotka
noudattavat laakinnallisia laitteita koskevia suosituksia.

Vain rintakehaan liittyva kaytto: Kdyta 90 asteen ruuvitaltan kanssa 2,2 mm:n
MatrixRIB-poranohjainta  kohtisuoran ~ poraamisen  varmistamiseksi, jotta
lukitusruuvi kiinnittyy levyyn oikein.

- Al pakota tai taivuta poran terdd porauksen aikana, silld se voi vaurioittaa
instrumenttia ja aiheuttaa vammoja potilaalle tai kayttajalle.

— Porausnopeus ei saa koskaan ylittaa 1 800 rpm, ei varsinkaan tiiviin, kovan luun
yhteydessa. Tulonopeus saa vastaavasti olla enintdan 3600 rpm (valityssuhde
2:1). Sitd suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

— luun ldmpdnekroosi,

- pehmytkudoksen palovammoja tai,

— liiansuurireika, joka voi johtaa ulosvetovoiman heikentymiseen, ruuvien I6ystymisen
lisaantymiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon ja/tai hataruuvien tarpeeseen.

Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.
Huuhtele luuta aina porauksen aikana, jotta valtytaan luun lampovauriolta.

Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet
pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Ruuvin upotus:
— Ruuvin upotukseen ei saa kdyttaa tehonlahdetts, silld suuri vaantomomentti voi
johtaa ruuvin upotusaukon rouhiutumiseen.

Suun ja leuan alueeseen liittyva kaytto:
— Kun ruuvi on upotettu osittain, ruuvinpidin tulee vetda taakse ennen ruuvin
kiristamista kokonaan, jotta ruuvi voidaan upottaa kokonaisuudessaan.

— Kun ruuvinpitimen kiinnike ei ole kdytdssa, se voidaan vetaa takaisin ja sijoittaa
ruuvitaltan paan taakse, jolloin leikkauskohdan nakyvyys paranee.

Kun poran terdd poistetaan poistovalineelld, on suositeltavaa pitaa toista katta
teran paallg, silla se lenndhtaa ulos ja voi pudota lattialle.

Kun ruuvitaltan terda poistetaan poistovélineelld, on suositeltavaa pitda toista
katta teran paalla, silla se lennahtaa ulos ja voi pudota lattialle.

Anna vélineen jadhtya 2 minuutin ajan poraamisen jalkeen tai liitososien vaihtamisen
valilla. Epdasianmukainen kayttd voi aiheuttaa jarjestelman ylikuumenemisen ja
vammoja potilaalle tai kayttajalle.

Varoitukset
Jotta valtyttaisiin vammoilta, varmista, ettei 90 asteen ruuvitalttaa ole liitetty
sahkovirtaan, kun liitososia yhdistetaan.

Néma laitteet voivat murtua kayton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa tai
kaytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmid). Vaikka kirurgin taytyy
tehda lopullinen paatds rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan riskin
perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on
kyseessa olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kaytannollista.

Ruostumatonta terasta sisaltavat laakinnalliset laitteet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita potilaille, joilla on nikkeliyliherkkyys.

Purkaminen osiin ja/tai puhdistus:

Varoitus

Yleisia saastuneiden ja biovaarallisten materiaalien kasittelya koskevia varotoimenpiteita
on noudatettava.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistelma
DePuy Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden
kanssa eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Steriloimattomina toimitetut DePuy Synthes -tuotteet on puhdistettava ja
hoyrysteriloitava ennen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailiodn ennen
hoyrysterilointia. Noudata DePuy Synthesin "Tarkeitd tietoja" -esitteessa annettuja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Laite on tarkoitettu vain koulutetun ladkarin kayttoon

Tama kuvaus ei yksindan tarjoa riittavasti tietoa DePuy Synthes -tuotteiden suoraa
kayttoa varten. Tuotteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on
erittain suositeltavaa.

Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleen kasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet DePuy Synthes
"Tarkeita tietoja" -esitteessd. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje
"Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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