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Kayttoohjeet

Nivelpaan lisajarjestelma

Lue ennen kdyttoa huolellisesti taméa kayttdohje, Synthes “Tarkeita tietoja” -esite seka
asiaankuuluva nivelpaan lisdjarjestelmaa koskevat (DSEM/CMF/0316/0120) leikkaus-
menetelmdtiedot. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leik-
kaustekniikkaan.

Synthesin nivelpdan lisdjarjestelma on pituudeltaan saadettava lisajarjestelma, joka on
tarkoitettu kdytettavaksi 2,5 mm:n tai 2,8 mm:n MatrixMANDIBLE-levyjarjestelman tai
2.4 UniLOCK -rekonstruktiolevyjen kanssa.

Jarjestelma koostuu soikeasta nivelpaasta, kahdesta (2) asetusruuvista ja neljasta (4)
erilaisesta kiinnityslevysta, joiden avulla kirurgi voi saataa nivelpaan lisdosan korkeutta
suhteessa rekonstruktiolevyn proksimaalipaahan.

Materiaali(t)
Materiaali(t): Standardi(t):
Implantit: Teknisesti puhdas titaani ISO 5832-2
Ruuvit: Teknisesti puhdas titaani ISO 5832-2
Titaanialumiininiobi (TiAI6Nb7) I1SO 5832-11
Taivutusmallit: Alumiini 1050A DIN EN 573

Kayttotarkoitus
Nivelpaan liséjarjestelma on tarkoitettu alaleukaluun nivelnastan valiaikaiseen rekon-
struktioon.

Kayttoaiheet

Nivelpaan lisajarjestelma on tarkoitettu alaleukaluun nivelnastan valiaikaiseen rekon-
struktioon potilaille, joille tehdaan alaleukaluun nivelnastan poistoa vaativa ablatiivin-
en leikkaus.

Vasta-aiheet

Nivelpadan lisajarjestelma on vasta-aiheinen kaytettavaksi pysyvana proteesina, tem-
poromandibulaarisen nivelen toimintahairiésta (TMD) karsiville potilaille seka potilaille,
joiden temporomandibulaarisessa nivelessé on traumaperéisid vammoja.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja haittat-
apahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta yleisimpiin kuuluvat
mm:

Anestesiasta ja potilaan asettelusta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi, oksentelu,
hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen yms.), tromboosi, embolia,
infektio, hermon ja/tai hampaan juurivamma tai muiden kriittisen rakenteiden vauriot,
verisuonten vauriot, runsas verenvuoto, pehmytkudosten vammat ja turvotus, epanor-
maali arvenmuodostuminen, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymin-
en, kipu, laitteen Iasndolosta johtuva epamukavuuden tunne tai epanormaali tun-
temus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen ulkonemiin liittyvat
sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtuminen, virheluutuminen,
luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka saattaa johtaa implantin murtumi-
seen, uusintaleikkaus.

Laitteeseen liittyvat haittatapahtumat

— Laitteen irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen

— Luutumattomuus, virheluutuminen tai viivastynyt luutuminen, jotka voivat johtaa
implantin murtumiseen

— Laitteesta johtuva kipu, epamiellyttava olo tai epdnormaalit tuntemukset

— Infektio, hermon tai hampaan juuren vamma ja kipu

— Pehmytkudoksen drsytys, laitteen laseraatio tai siirtyminen ihon lapi

— Materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

— Késineen repedma tai kayttajan pistohaava

— Siirrannaisen menettaminen

— Rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu

— Veriteitse leviavien patogeenien mahdollinen siirtyminen kayttajaan

— Potilaan vamma

— Pehmytkudoksen lampévamma

— Luunekroosi

— Parestesia

— Hampaan menetys

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sdilytd implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista vas-
ta valittdmasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kdyttopaivamaara ja varmista steriilin pak-
kauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Naita laitteita on saatavana STERIILINA ja STERILOIMATTOMINA. Nama laitteet on
tarkoitettu kertakayttoon.

Kertakayttéinen laite

® Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttdon, eika niita saa kayttaa uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Liséksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai késittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa potilaas-
ta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kéyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen tai
kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa
uudelleen, ja sité on kasiteltava sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka implantit voi-
vat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia rasituksia, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet

— On ensiarvoisen tarkeda pidelld levyd ja vakauttaa se levypihdeilla, sillé sen paino voi
hairitd pystysuorassa pysymista ja johtaa mahdollisesti avopurentaan.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm, ei varsinkaan tiiviin, kovan luun
yhteydessa. Sita suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

— luun ldmpdnekroosi,

— pehmytkudoksen palovamma tai,

— liian suuri reikd, joka voi johtaa ulosvetovoiman heikentymiseen, ruuvien |dysty-
misen lisdantymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon tai
hatdruuvien tarpeeseen.

— Huuhtele luuta aina porauksena aikana, jotta valtytaan luun lampdvauriolta.

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

— Valtd poraamisen aikana hermoja ja hammasjuuria.

— Noudata poraamisen aikana varovaisuutta, jotta potilaan pehmytkudos ei vahingoi-
tu, juutu kiinni tai reped eivatka kriittiset rakenteet vahingoitu. Varmista, ettd pora
pidetdan erilldan irtonaisista leikkausmateriaaleista.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne
teraville esineille tarkoitettuun sailioon.

Varoitukset

— Nivelpaan lisajarjestelmaa ei ole tarkoitettu pysyvaan rekonstruktioon.

— Implanttia sijoitettaessa leikkaavan kirurgin on tdrkeda varmistaa, ettd implant-
tipaan (laitteen) ja luun valissa on jonkinlainen pehmytkudossidos, kuten luonnol-
linen nivelvalilevy tai pehmytkudossiirre.

— Suoraa metalli-luuliitosta laitteen nivelpaaosan ja luonnollisen nivelkuopan valilla on
valtettava. Toimenpide on vasta-aiheinen, jos pehmytkudosta ei ole kdytettavissa.

— Leikkausmenetelmasta johtuva implantin vadranlainen sijoitus voi johtaa kontralat-
eraaliseen nivelen toimintahdirioon. On tarkeda huolehtia, ettd levy sijoitetaan nivel-
kuoppaan pystysuoraan. Avopurentainen epamuodostuma on mahdollinen, jos
pystysuorasta sijoituksesta poiketaan.

— Laitetta ei ole tarkoitettu kuormitettavaksi niin, etta tdydellinen toimintakyky palau-
tuu. Implantti ei valttamatta kesta tavallista puruvoimaa.

— Nama laitteet voivat murtua kdytén aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa tai
kdytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmia). Vaikka kirurgin taytyy te-
hda lopullinen paatds rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan riskin perust-
eella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on kyseessa
olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kaytannollista.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reunoja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat
lavistaa tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Jotta voidaan varmistaa, etta nivelpaan lisajarjestelma sopii rekonstruktiolevyyn oi-
kein, alaleukaluun haaran alueen viimeisia kolmea reikaa ei saa taivuttaa eika rajoit-
taa.

— Haaran korkeus ja anteroposteriorinen pituus on sailytettava resektion jalkeen.

— Varmista, ettei levyissa ole leikkaamisen jalkeen terdvia reunoja.



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

MR-ymparisto

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan
3T-magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissa testeissa ei pahimmassa mahdollisessa
tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantdmomenttia tai
paikaltaan siirtymistda magneettikentdn paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa
kokeellisesti mitattuna 5,4 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 31 mm rak-
enteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin 3 teslan magneettiku-
vausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset sdhkébmagneettiset simulaatiot ja [dmpdsimulaatiot tuottivat magneettiku-
vauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 13,7 °C:n (1,5 teslaa) ja 6,5 °C:n
(3 teslaa) lampdotilan nousun radiotaajuisia (RF) keloja kdytettdessa (koko kehon kes-
kimaarainen ominaisabsorptionopeus [SAR] 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimenpiteet: Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan
kehon todellinen lampétilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja
radiotaajuuden kdyttoajasta riippumattomista tekijoista. Siksi on suositeltavaa kiinnit-
taa erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitsemia
ldmpétila- ja kiputuntemuksia.

— Magneettikuvausta ei saa tehda potilaille, joilla on heikentynyt lammonsaatelykyky
tai ldammon tuntemus.

— Jos potilaalla on sahkoa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suositel-
laan yleensa kaytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla. Ominaisabsorp-
tionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— limanvaihtojarjestelmdn kéyttd voi osaltaan auttaa lieventdmaan potilaan kehon
lampétilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttdd. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailiodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

— Maarita leikkaustapa (esim. perkutaaninen viilto tms.)

— Mittaa alaleukaluun haaran korkeus

— Valitse ja leikkaa ja/tai muotoile rekonstruktiolevy

— Sopivuuden varmistamiseksi on suositeltavaa, etta levyn haara leikataan yhta reikaa

oletettua tarvetta pidemmaksi

Sijoita rekonstruktiolevy

— Sijoita nivelpaan lisdosa

Kiinnita rekonstruktiolevy distaaliosaan

— Tarkasta nivelpaan sopivuus nivelkuoppaan ja varmista, ettd luonnollista nivelvalile-
vya tai pehmytkudossiirretta varten on riittavasti tilaa

Katso taydelliset kayttdohjeet Synthes nivelpaan lisdjarjestelmaa koskevista leikkaus-
menetelmatiedoista.

Laite on tarkoitettu vain koulutetun ladkarin kayttoon

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

Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

Implanttien kasittelysté ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja ko-
teloiden uudelleenkasittelysta annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes “Tarkeita
tietoja” -esitteessa. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje “Moniosaisten instru-
menttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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