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Kayttoohjeet

Lue ennen kayttoa tdma kayttoohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat MatrixNEURO (036.000.608). Varmista, etta olet
perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

Ruuvit

TAN DIN ISO 5832-11

Levyt

TiCp DIN ISO 5832-2
Instrumentit

PPSU / SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST DIN ISO 5832-1

Kayttotarkoitus
DePuy Synthes MatrixNEURO -levy- ja -ruuvijarjestelma on tarkoitettu kallon sulke-
miseen ja/tai luun fiksaatioon.

Kayttoaiheet
Kraniotomiat, kraniaalisen trauman korjaus ja rekonstruktio.

Kontraindikaatiot
Kaytto alueilla, joissa on aktiivinen tai piileva infektio tai joilla luun maara tai laatu
on puutteellinen.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintyd. Monet erilaiset reaktiot ovat mahdollisia, mutta niista
yleisimpiin kuuluvat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myds verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen lasndolosta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Steriili laite

STERILE Steriloitu steilyttamall

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

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

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

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 kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisdista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Leikkaa implantti valittomasti ruuvien reikien vieresta.

Suojaa pehmytkudosta leikatuilta reunoilta.

Rekonstruktioverkkoa (kultainen) voi leikata vain leikkurilla 03.503.605.

Vaihda kuluneet tai vaurioituneet leikkausinstrumentit, jos leikkausteho ei ole riit-
tava.

Implantin liiallinen ja toistuva taivuttaminen lisaa implantin rikkoutumisriskia.
Varmista levyja tai rekonstruktioverkkoa (kultainen) kaytettdessa, ettd kartio-
upotuskolot ovat ylospain.

Porattaessa ei saa ylittaa pyorimisnopeutta 1800 rpm.

Kayta poratessa asianmukaista huuhtelua.

Kéayta esiporaukseen vain 1,1 mm:n poran teraa.

Kytke varsi kokonaan kiinni kohtisuorassa ruuvin paahan.

Aseta 1,5 mm:n itsekierteistava ruuvi kohtisuorassa luuhun nghden tarkoituksen-
mukaiseen levyn reikaan.

Varo kiristdmasta ruuvia liikaa.

Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyy-
den edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaaran maarittamiseksi.
Synthes suosittelee osteotomioiden korjaamiseen véhintaan kolmea levya. Suurten
murtumien ja osteotomioiden stabiliteetin takaamiseen suositellaan lisafiksaatiota.
Kun verkkoa kaytetdan suurten vaurioiden hoitoon, fiksaatioon suositellaan
lisdruuveja.

Kun implantti on sijoitettu paikalleen, huuhtele ja kdyta imua, jotta implantoinnin
aikana mahdollisesti muodostuneet jdg@mat voidaan poistaa.

Varoitukset
Ei saa kayttaa potilailla, joiden luusto ei ole vield taysin kehittynyt. Vaihtoehtona
voidaan kayttaa resorboituvia fiksaatiotuotteita.

Nama laitteet voivat murtua kayton aikana (kun niihin kohdistuu liikavoimia tai
kaytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmia). Vaikka kirurgin taytyy
tehda lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvén riskin pe-
rusteella, suosittelemme, etta rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on kyseessa
olevalle potilaalle mahdollista ja kaytannollista.

Ota huomioon, etta implantit eivét ole yhta vahvoja kuin luonnollinen luu. Implan-
tit, jotka ovat suurten kuormien alaisina, saattavat vioittua.

MR-ympéristd
Momentti ja siirtyma

Momentti ja siirtyma ovat standardien ASTM F 2052-06e1 ja

ASTM F 2213-06 mukaisia

MatrixNEURO-implanttien ei-kliinisessa testauksessa 1,5 teslan tai 3,0 teslan ym-
parodivissa olosuhteissa ei kaynyt ilmi mitaan implanttien olennaista momenttia tai
siirtymista avaruudellisen magneettisen kentan gradientille 9 teslaa/m tai vahem-
man.

Radiotaajuuden (RF) indisoima kuumentuminen standardin ASTM F 2182-
09 mukainen

Ei-kliinisessa  testauksessa aportoidulla  MR-jarjestelmélla  pitkien MatrixNEURO-
implanttien (89 mm) tuottama lampétilannousu oli enintaan 6,7 °C (1,5 T) ja 8,5 °C
(3,0 T) koko kehon keskimaaraisella spesifiselld absorptionopeudella (SAR) 2 W/kg 15 mi-
nuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan Philips Achieva -MR -kuvauslaitteilla.
Ei-kliinisessa testauksessa MatrixNEURO-implantit, joiden pituus oli redusoitu
(31 mm), tuottivat alle 2 °C:n lampotilan nousun maksimimaaraisellda MR-jarjestel-
man raportoimalla, koko kehon keskimaaraiselld ominaisabsorptionopeudella
(SAR) 2 W/kg 15 minuutin MR-kuvauksessa 1,5 teslan ja 3,0 teslan Philips Achieva
MR-kuvauslaitteissa.

RF-vuorovaikutusten fysikaalisista perusteiden ja pitkén aikavalin kokemuksen pe-
rusteella voidaan olettaa, ettd useimmissa tapauksissa pituuden ja avaruudellisen
jatkeen reduktiosta seuraa MatrixNEURO-implanttien tuottaman lampétilan nou-
sun vaheneminen.

Varotoimet

Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Todellinen ldmpétilan nou-

su potilaassa riippuu SAR:n ja RF-ajan lisaksi monista eri tekijoista. Tasta syysta on

suositeltavaa kiinnittaa erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

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

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

— Yleensa suositellaan kdyttamaan alhaisten kentanvoimakkuuksien MR-jarjestel-
maa, kun lahistolla on johtavia implantteja. Kaytettya ominaisabsorptionopeutta
(SAR) on pienennettava niin paljon kuin mahdollista.

— Tuuletusjarjestelmén avulla voidaan mahdollisesti edelleen vahentaa kehon sisal-
1a tapahtuvaa lampétilan nousua.



Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet
1. Valitse implantti
Valitse tarkoituksenmukaiset implantit.
MatrixNEURO-levytysjarjestelmé sisaltaa laajan lajitelman levyja, porausreika-
suojuksia, verkkoja ja ruuveja.
2. Madritd implantin koko (tarvittaessa)
Implantteja voidaan leikata ja mitoittaa potilaan anatomiaan ja kunkin tapauk-
sen tarpeisiin sopiviksi.
3. Muotoile implantti (tarvittaessa)
Implanttia voidaan muotoilla potilaan anatomiaan sopivaksi.
Valta paikallaan sijaitsevan implantin muotoilua, koska se voi johtaa implantin
virhesijaintiin.
4. Aseta implantti paikalleen
Aseta implantti haluttuun paikkaan sopivan levynpidikkeen avulla.
5. Tee ruuvin reikien esiporaus (valinnainen)
Synthes suosittelee esiporausta tiiviiseen luuhun kaytettdessa 5 mm:n ruuveja.
6. Kiinnita implantti
Ruuvinvaantimen varret ovat itsepidattévia instrumentteja.
Kayta riittdva maara ruuveja, jotta saavutetaan tarvittava vakaus.
Jos itsekierteistava ruuvi ei pysy hyvin sisalla, vaihda se saman pituiseen
1,8 mm:n hataruuviin.
Vaihda kuluneet tai vaurioituneet ruuvitaltan varret, jos retentio ei ole riittava.

Menetelmavinkki

On hyodyllista kiinnittaa implantit luusiirteeseen ennen sen asettamista potilaa-
seen.

1. Kiinnita halutut levyt luusiirteeseen.

2. Aseta luusiirre potilaalle.

3. Kiinnitd levyt kalloon.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien késittelyd ja uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
DePuy Synthesin esitteen kohdassa “Tarkeaa tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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