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Kayttoohjeet

IMF-ruuvisarja

Lue ennen kayttod tamd kayttoohje, Synthes-esite “Tarkeitd tietoja” ja
asiaankuuluvat leikkausmenetelmat 036.000.325. Varmista, ettd olet perehtynyt
tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelméaan.

Synthes-IMF-ruuveihin on suunniteltu poikittaiset lapiviennit ja apuympyrdurat
lankojen tai joustonauhojen sovittamista varten. IMF-ruuvit ovat itsekierteistavia,
niiden halkaisija on 2,0 mm, ja niitd on saatavana 8 - 12 mm:n kierrepituuksilla.
Yla- ja alaleukaluuhun asetetaan vahintaan nelja ruuvia (2+2). Ala- ja ylaleukaluun
ruuviparit yhdistavien lankojen muodostamat silmukat pitavat leuat okkluusiossa.

Materiaali(t)

Implantit: Materiaali(t): Standardi(t):
Ruuvit: 316L ruostumaton terds ISO 5832-1
Sidontalanka: 316L ruostumaton teras ISO 5832-1

Kayttotarkoitus
Okkluusion valiaikainen perioperatiivinen stabilointi aikuisilla.

Kayttoaiheet

— Ala- ja yldleukaluun yksinkertaiset dislokoitumattomat murtumat
— Ortognaattiset toimenpiteet

— Vdliaikaiseen kayttéon luun paranemisen aikana

Kontraindikaatiot

— Vakavasti pirstaleiset ja/tai dislokoituneet murtumat
— Epaéstabiilit, liuskoittuneet yla- tai alaleukaluun kaaret
— Kombinoitunut yla- ja alaleukaluun murtuma

- Lapset

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, eraisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosista, emboliasta,
infektiosta tai muiden kriittisen rakenteiden, my®s verisuonten, vaurioista,
runsaasta verenvuodosta, pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna,
epanormaalista arvenmuodostumisesta, tuki- ja liilkuntaelinjarjestelmén toiminnan
heikentymisestd, kivusta, implantoidusta laitteesta johtuvasta epamukavuuden
tunteesta tai epdnormaalista tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai
yliherkkyysreaktioista, laitteen ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen
irtaantumisesta, taipumisesta tai murtumisesta, virheluutumisesta,
luutumattomuudesta tai viivastyneestd luutumisesta, joka saattaa johtaa implantin
murtumiseen, tai uusintaleikkauksesta.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

Laitekohtaisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:
Leikkauksenaikainen ruuvin murtuminen, ruuvin [6ystyminen tai paikaltaan
siirtyminen, eksplantaatio, kipu, verenpurkauma, infektio.

Varoitukset

Nama laitteet voivat rikkoutua kdytossa (kun niihin kohdistetaan likaa voimaa tai
kun niita ei kayteta suositellun kirurgisen menetelman mukaisesti). Vaikka kirurgin
taytyy tehda lopullinen paatds rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan
riskin perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on
mahdollista ja kdytannollista kyseessa olevalla potilaalla.

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

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperdisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kdyttdd tuotteen viimeinen voimassaolopéiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttoinen laite
Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kédyttaminen tai késittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys. Lisaksi kertakéyttoisten
laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa kontaminaatioriskin
esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta potilaasta toiseen. Se voi johtaa
potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Ylilukuisia, puhkeamattomia ja kehittyvid hampaita saattaa esiintyd, ja niiden
olemassaolo  on  vahvistettava tai kumottava tarkoituksenmukaisilla
rontgentutkimuksilla. Ylaleukaluun ruuvit tulee asettaa 5 mm superiorisesti
hampaan juuriin.

On huolehdittava, ettd kulmahampaiden juuret ja leuanpaahermo tunnistetaan ja
niita valtetaan.

Esiporaus 1,5 mm:n poranteralld saattaa olla tarpeen tiiviissa kortikaalisessa luussa.

Lankoihin kohdistuvasta jannitteesta johtuen lanka tai ruuvi voi l6ystya leikkauksen
jalkeisissé tiloissa. Lankaa ja ruuvia on seurattava huolellisesti téman varalta
leikkausta seuraavissa arvioinneissa ja kiristettava tarpeen mukaan.

Lankojen ylikiristdminen voi johtaa osien rotaatioon ja reduktion héiriintymiseen.
Vahvista, ettd murtumaa on redusoitu riittavasti alareunassa.

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

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

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset séhkdmagneettiset ja lampdsimulaatiot tuottivat magneettikuvauksessa
pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 13,7 °C:n (1,5 teslaa) ja 6,5 °C:n (3 teslaa)
ldmpotilan nousun radiotaajuisia keloja kaytettaessa (koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet: Ylld mainittu simulaatio perustuu ei-kliinisiin testeihin. Potilaan kehon

todellinenlampatilan nousuriippuu useistaominaisabsorptionopeudestajaradiotaajuuden

kayttoajasta riippumattomista tekijoista. Tdman vuoksi on suositeltavaa kiinnittaa erityista
huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti MR-kuvattavien potilaiden havaitsemia
lampétila- ja/tai kiputuntemuksia.

— Potilaat, joilla on heikentynyt ldmmonsaantelykyky tai lampétilan aistimus, tulee
jattaa MR-kuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

— Jos potilaalla on sahkéa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan kaytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla.
Ominaisabsorptionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— limanvaihtojarjestelman kdytto voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpaotilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperdispakkaus
ennen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kaareeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

— Madritd ruuvien maara ja sijainnit.
— Paikanna ylahampaiden juuret.

— Aseta ruuvi ylaleukaluuhun.



— Tyénna toinen ruuvi alaleukaluuhun 5 mm inferiorisesti ja mediaalisesti tai
lateraalisesti kulmahampaan juureen. Jos ndma ruuvit asetetaan inferiorisesti ja
lateraalisesti kulmahampaan juureen alaleukaluussa, on erityisesti huolehdittava
leuanpaahermon tunnistamisesta ja valttamisesta.

— Aseta vastapuolelle vahintaan kaksi lisaruuvia, yksi yldleukaluuhun ja yksi
alaleukaluuhun.

— Vie lanka yldleukaluun poikittaisten reikien ja vastapuolella olevien alaleukaluun
ruuvien lapi.

— Luo okkluusio.

— Kirista langat.

— Tarkista stabiilius ja varmista, ettei lankojen kiristamisen aikana aiheuteta taka-
alueen avopurentaa.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Yksityiskohtaiset ohjeet implanttien kasittelysta ja kestokdyttdisten laitteiden,
instrumenttikorien ja -koteloiden puhdistamisesta esitetdan DePuy Synthes
-esitteessa "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien asennusta ja purkua koskeva ohje
“Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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