Kayttoohjeet
Yksilollinen laite, 3D-jyrsitty TRUMATCH® CMF Ti
-alaleukaluulevy, MatrixMANDIBLE™

rata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun
Yhdysvalloissa

Kaikkia tuotteita ei ole talla hetkelld saatavilla
kaikilla markkina-alueilla

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Mai 05, 2021

(#) DePuySynthes

0 J

© Synthes GmbH 2021.  Kaikki oikeudet pidatetty. SE_798244 AA 04/2021



Kayttoohjeet

Yksiléllinen laite, 3D-jyrsitty TRUMATCH® CMF Ti -alaleukaluulevy, MatrixMANDIBLE™

Kyseessd olevat laitteet:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Muut laitejarjestelmat, joihin sovelletaan naita kayttoohjeita:
MatrixMANDIBLE-ruuvit — lukkiutuvat ja lukkiutumattomat

3D-jyrsitty TRUMATCH CMF Ti - alaleukaluulevy, MatrixMANDIBLE, on yksiléllinen
potilaskohtainen implantti, joka on suunniteltu potilaan anatomian mukaisesti
sopimaan potilaan anatomiaan.

Implantti kiinnitetdan potilaan alaleukaluuhun Depuy Synthes MatrixMANDIBLE -
ruuvijarjestelmien avulla. 3D-jyrsittyja TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevyja,
MatrixMANDIBLE, on saatavana steriileissa ja epasteriileissa pakkauskokoonpanoissa.

Tarkea huomautus laaketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: Néama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ennen kayttda. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali(t)

Laite Materiaali Standardi
3D-jyrsitty TRUMATCH CMF® Ti - | Titaani Ti ISO 5832-2
alaleukaluulevy, MatrixMANDIBLE ASTM F 67

3D-jyrsittyjen TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevyjen, MatrixMANDIBLE, kanssa
kaytettavien ruuvi-implanttien erityiset materiaalitiedot ovat vastaavien
DePuy Synthes -implanttien kéyttéohjeissa.

Kayttotarkoitus

3D-jyrsitty TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevy, MatrixMANDIBLE, on tarkoitettu
kaytettaviksi kallon ja kasvojen leikkauksissa, vammoissa ja rekonstruktiivisissa
leikkauksissa.

Kayttoaiheet

—Trauma

— Rekonstruktiiviset leikkaukset

Kliinisia sovelluksia voivat olla seuraavat:

— Pirstaleiset murtumat

— Hampaattomien ja surkastuneiden alaleukojen murtumat

— Alaleuan epastabiilit ja infektoituneet murtumat

— Primaarinen ja sekundaarinen alaleuan rekonstruktio (kdytetaan vaskularisoitu-
neen tai vaskularisoitumattoman luusiirteen kanssa).

— Valiaikainen silloittaminen viivastetyssa sekundaarisessa rekonstruktiossa

Vasta-aiheet
Ei laitekohtaisia vasta-aiheita.

3D-jyrsityn TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevyn, MatrixMANDIBLE, fiksaatiota
MatrixMANDIBLE-ruuveilla koskevat erityiset vasta-aiheet ovat MatrixMANDIBLE-
kayttoohjeissa.

Potilaskohderyhma
Tuotetta tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet seka potilaan
anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.
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Potilaaseen liittyvat tekijat:

Useilla potilaaseen liittyvilla tekijoilla voi olla suuri vaikutus leikkauksen onnistumiseen:

a. Ammatti tai toiminta. Ammattiin liittyvé toiminta voi aiheuttaa riskitilanteen
silloin, kun ulkoiset voimat kuormittavat kehoa huomattavasti. Kuormitus voi
johtaa implantin rikkoutumiseen ja jopa mitatoida leikkauksella aikaansaadun
hyddyn.

. Seniiliys, mielisairaus tai alkoholismi. Nédma tilat voivat aiheuttaa sen, etta potilas
ei noudata tarpeellisia rajoituksia ja varotoimenpiteitd, mika johtaa tuotteen
rikkoutumiseen tai muihin komplikaatioihin.

c. Tietyt rappeuttavat sairaudet ja tupakointi. Joissakin tapauksissa rappeuttava
sairaus voi olla implantointihetkelld niin pitkalld, etta se voi merkittavasti lyhen-
tad implantin odotettua kayttoikaa. Tallaisissa tapauksissa tuotteet toimivat vain
keinona viivyttaa tai véliaikaisesti lievittaa sairautta.

d. Herkkyys vierasaineille. Jos epdillaan, etta potilas on yliherkka jollekin materiaa-
lille, ennen materiaalin valitsemista ja implantoimista on tehtédva asianmukaiset
yliherkkyystestit.

o

Leikkauksen jélkeinen hoito on valttamatonta. Potilaiden on noudatettava laakarin
leikkauksen jalkeista hoito-ohjeistusta implantin kuormitusrajoituksista ja leik-
kauksen jalkeisesta kayttdytymisesta.

Tarkoitettu kayttaja

Tama kayttoohje ei yksinaan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman
suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
|aakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkildiden tulee olla taysin tietoisia kdyttdohjeesta
ja kirurgisista toimenpiteista.

Implantoimisen tulee tapahtua kayttéohjeiden mukaisesti ja suositeltua leikkaus-
toimenpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun 3D-jyrsittyd TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevya, MatrixMANDIBLE, kaytetaan
kayttdohjeen mukaan ja suositelluilla tekniikoilla, sen odotettavissa olevia kliinisia
hy6tyja ovat:

— Taustalla olevien anatomisten rakenteiden suojaaminen

- Potilaan alaleukaluun anatomisen muodon palauttaminen

Johdettu potilaan tietokonekuvaustiedoista

— Muoto vastaassiirteiden paikantamisen helpottamisen suunniteltua tulosta suun-
nitellussa paikassa

— Integroituminen virtuaaliseen kirurgiseen suunnittelupalveluun*, jotta kirurgi-
nen suunnitelma siirretdan saumattomasti leikkaussaliin kayttden potilaskohtai-
sia kirurgisia oppaita* sekd yhdysrakenteisia poranohjaimia, jotka ovat levyn
reikien kohdalla (valinnainen)

* Vastuuvapauslauseke: Valmistanut Materialise ja toimittanut DePuy Synthes

Mukautettavat ominaisuudet

— Ruuvinreikien sijainnit ja kulmat on madritelty erikseen, jotta valtetdan ruuvien
osuminen hermoihin, hampaiden juuriin, osteotomioihin, nykyisiin tai tulevien
implantteihin.

— Ruuvin pituuden ennakoiminen ja ruuvin liikeradan esivisualisoiminen, jotta voi-
daan varmistaa tormayksetdn rakenne

— Yhteensopiva MatrixMANDIBLE-kondyylipaan lisdosan kanssa

Lujuutta matalalla profiililla
- Levyn paksuus 2,0 mm tai 2,5 mm parantaa matalien profiilien vasymislujuut-
ta** verrattuna tavanomaisiin rekonstruktiolevyihin

**Vastuuvapauslauseke: Alaleukaluun vasymista koskevat, potilaskohtaisilla levyilla
tehdyt testit osoittavat, etta sekd 2,0 mm ettd 2,5 mm paksujen profiilien vasy-
misikd on pitempi kuin 2,5 mm paksuilla MatrixMANDIBLE-levyillé. Testaustiedot
eivat osoita kliinistd suorituskykyd. Tiedot tallessa DePuy Synthes -yhti6lla.

Laitteen suorituskyky

DePuy Synthes on varmistanut 3D-jyrsityn TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevyn,
MatrixMANDIBLE, suorituskyvyn ja turvallisuuden ja sen, etta se edustaa uusimpia
|aaketieteellisia laitteita, kun sita kaytetaan kayttdohjeiden ja merkintojen mukaisesti.
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Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jaannosriskit

— Elintérkeiden elinten tai ympardivien rakenteiden vauriot

— Kudoksen haittareaktio, allergia-/yliherkkyysreaktio

— Luuvaurio, mukaan lukien leikkauksenaikainen ja -jélkeinen luun murtuma,
osteolyysi tai luunekroosi

— Implantin siirtymisesta, 10ystymisestd, taipumisesta tai rikkoutumisesta johtuvat
oireet

— Pehmytkudosvaurio

— Infektio

— Kayttdjan vamma

— Kipu tai epdmukavuus

— Heikko nivelmekaniikka

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakka-
uksista vasta heti ennen kayttoa.

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kayttoad tuotteen viimeinen kéyttopaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kéytto-
paivé on ohitettu.

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Merkitsee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kdytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittdisen toimenpiteen aikana.

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

Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, ettd 3D-koneistettuja TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluule-
vyja, MatrixMANDIBLE, implantoivat vain leikkaavat kirurgit, jotka tuntevat hyvin
kallon/kasvojen alueen leikkausten yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset
kirurgiset toimenpiteet. Implantoimisessa on noudatettava suositellun leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide suorite-
taan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosista,
vaaran implantin valitsemisesta, vadristd implantin osien ja/tai kdyttdmenetelmien
yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

Kayta oikea maara ruuveja, jotta saavutetaan tarvittava stabiliteetti. Sopiva ruuvin
pituus on varmistettava. Ruuvin kiinnitysmomentin ylittamisté on varottava.

3D-koneistettuja TRUMATCH CMF Ti -levyja ei ole tarkoitus taivuttaa tai muotoilla.
Jos levy ei sovi anatomiaan, pitda kayttaa MatrixMANDIBLE-jarjestelman levyja.

Varotoimet:

- Halkaisijaltaan 2,0 mm:n ruuveja tulee kdyttaa 3D-jyrsityn TRUMATCH CMF Ti
-alaleukaluulevyn, MatrixMANDIBLE, kanssa vain silloin, jos ne asetetaan luusiir-
teeseen tai jos luun madré ei ole riittdva suuremman ruuvin asettamisen.

- Ald kéyta alle 5 mm:n pituisia ruuveja 2,5 mm:n paksuisten levyjen kanssa, sillé ruu-
vien ote luuhun ei tallgin ole valttamatta riittava stabiilin fiksaation saavuttamiseksi.

— Valta reikien sijoittamista hermon tai hampaan juuren paalle. Jos levy edellyttaa

sijoittamista hermon tai hampaan juuren paalle, poraa monokortikaalisesti kéyt-

tamalla asianmukaista poranteraa ja rajoitinta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r/min. Sitd suuremmista nopeuksista

voi seurata luun lampdnekroosi ja reian lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat

johtaa epavarmaan fiksaatioon. Huuhtele aina porauksen aikana.

— Huolehdi 3D-jyrsityn TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevyn, MatrixMANDIBLE,
poistamisen aikana siitd, ettei kudosta ole tarttunut implantin pintaan tai kapse-
loitunut implantin tyhjennysreikiin. Jos tata esiintyy, huolellinen dissektointi
saattaa olla tarpeen.
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Ladkintalaitteiden yhdistelma

Vain seuraavia ruuveilla/levyilld tehtévia kallon- ja kasvojen alueen vakiokiinni-
tysjarjestelmid saa kayttad 3D-jyrsityn TRUMATCH CMF Ti -alaleukaluulevyn,
MatrixMANDIBLE, kanssa:

- MatrixMANDIBLE

Katso kyseisen tuotteen ohjeista sen kdyttdd, varotoimia, varoituksia ja sivuvaiku-
tuksia koskevat yksityiskohdat.

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

Magneettikuvausymparisto

Yksilollisen laitteen, 3D-jyrsityn TRUMATCH CMF® Ti -alaleukaluulevyn, Matrix-
MANDIBLE, turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausymparistéssa ei ole
arvioitu. Sité ei ole testattu lampenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta
magneettikuvausympaéristossa. Yksilollisen laitteen, 3D-jyrsityn TRUMATCH CMF®
Ti -alaleukaluulevyn, MatrixMANDIBLE, turvallisuus magneettikuvausymparistdssa
on tuntematon. Jos kuvataan potilas, jolla on tama laite, seurauksena voi olla poti-
lasvamma.

Kasitteleminen ennen laitteen kayttoa

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut DePuy Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyryste-
riloitava ennen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puh-
distamista. Aseta tuote hyvdksyttyyn kddreeseen tai sailioon ennen hoyryste-
rilointia. Noudata téssa kayttoohjeessa annettuja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa noudattaen.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakka-
uksista vasta heti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttépaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Implantin poistaminen
3D-jyrsitty TRUMATCH CMF® Ti -alaleukaluulevy, MatrixMANDIBLE, on tarkoitettu
pysyvaan fiksaatioon eika poistettavaksi implantoimisen jalkeen.

Kuitenkin kliinisessa tilanteessa, jossa tilapaisen sillan sekundaarinen muodostami-
nen on viivastynyt, tai kun hoitava kirurgi paattaa poistaa implantin riskien ja hyo-
tyjen arvioinnin perusteella seuraavissa tapauksissa:

— Implantin rikkoutuminen, liikkkuminen tai muu kliininen hairié

— Implantista johtuva kipu

- Infektio

Implantin poistamista tulee seurata riittava leikkauksenjalkeinen hoito, jotta uudel-
leenmurtuminen voitaisiin valttaa.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kayttajan tai potilaan kotipaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen kasitteleminen

Néma suositukset koskevat epésteriilien DePuy Synthes-implanttien kasittelemista.
Téssa annetut tiedot koskevat vain kayttamattomia ja likaantumattomia DePuy Synthes
-implantteja. Irrotettuja DePuy Synthes-implantteja ei saa koskaan késitella uudel-
leen, ja irrottamisen jalkeen niitd on kasiteltava sairaalan kdytantodjen mukaan.
Kaikkia kayttamattomia mutta likaantuneita implantteja on késiteltava sairaalan
kaytantojen mukaisesti. Likaantuneita implantteja ei saa késitelld uudelleen.

Huomautukset:

- Kaikkia kdyttamattomia, mutta veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/aineiden
likaamia implantteja on kasiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. DePuy
Synthes ei suosittele likaantuneiden implanttien uudelleenkésittelemista.

— DePuy Synthes-implanttia ei saa kdyttdd, jos sen pinta on vaurioitunut.

— DePuy Synthes-implantteja ei saa kasitelld eikd kuljettaa minkaanlaisten likaan-
tuneiden tai saastuneiden laitteiden kanssa.

- Kaikki laitteet on puhdistettava ja tarkastettava huolellisesti ennen steriloimista.
Pitkat, kapeat ontelot, luumenit, liikkuvat ja monimutkaiset osat vaativat huo-
miota puhdistamisen ja tarkastamisen aikana. Kéyta puhdistamiseen vain puh-
distusaineita, jotka on merkitty kdytettdvaksi laakintalaitteissa valmistajan
ohjeiden mukaisesti. On suositeltavaa kayttda puhdistusaineita, joiden pH lai-
mennettuna on 7-9,5. Erittdin emédksiset olosuhteet (pH > 11) voivat vahingoittaa
komponentteja/laitteita, kuten alumiinimateriaaleja. Al kayta keittosuolaliuos-
ta, ympariston desinfiointiainetta (mukaan lukien klooriliuokset) tai kirurgisia
antiseptisid aineita (kuten jodia tai klooriheksidiinid sisaltavia tuotteita). Ala kayta
puhdistusvalinettd, joka voi vahingoittaa implanttien pintaa, kuten terasvillaa,
hankaavia puhdistusaineita tai metalliharjoja.
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— DePuy Synthes-implantteja ei saa liukastaa.

— DePuy Synthes-implantit ovat kriittisié laitteita, ja ne on steriloitava ennen kayttoa.

— Sterilointiparametrit koskevat vain laitteita, jotka on puhdistettu asianmukaisesti.

— DePuy Synthes-laitteiden ja taysien laatikoiden (laatikko, jossa on koko sisalto tai
osa siitd) kosteaan kuumasterilointiin saa kdyttaa vain steriloimiseen tarkoitettuja
jakkia telineita.

— Luetellut parametrit koskevat vain asianmukaisesti asennettuja, huollettuja, ka-
libroituja ja vaatimustenmukaisia uudelleenkasittelylaitteita, jotka ovat muun
muassa sarjojen ISO 15883 ja ISO 17665 standardien mukaisia.

— DePuy Synthes-laitteiden ja taysien laatikoiden sterilointiastioiden kayttévaihto-
ehdot:

- Vain yksi (1) téysi laatikko voidaan asettaa suoraan sterilointiastiaan. Instru-
menttitarjotin, jossa on enintaan yhden (1) tdyden laatikon siséltd, voidaan
asettaa jaykkaan sterilointiastiaan.

— Yksittaiset moduulit/telineet tai yksittdiset laitteet on asetettava sailiokoriin
niin, ettd ne eivat ole paallekkain, jotta ilma paasee kulkemaan mahdollisim-
man vapaasti.

- Sterilointiastian tdyttoasteen ja tuuletuksen suhde saa olla enintdan 322 cm3/cm2.

— DePuy Synthes-laitteiden ja tdysien laatikoiden kanssa saa kayttaa vain esityhji-
6ssa hoyrysterilointiin hyvéksyttyja jaykkia sterilointiastioita.

— Lisatietoja saa kansallisista maarayksista ja ohjeista. On noudatettava myos sai-
raalan omia toimintaohjeita ja menettelyja sekd pesuaineiden, desinfiointiainei-
den ja kaikkien kliiniseen kasittelemiseen tarkoitettujen laitteiden valmistajien
antamia suosituksia.

Kasittelemisen rajoitukset:

— Naissé ohjeissa kuvatulla kasittelyjaksolla on minimaaliset vaikutukset DePuy
Synthes-implantteihin.

— DePuy Synthes-implantit on tarkastettava korroosion, vahingoittumisen, kuten
naarmujen ja lovien, karstan, vdrjadntymisen ja jaamien, varalta.

— Implantit, joissa havaitaan korroosiota, naarmuja, lovia, jdamia tai karstaa,
pitdd havittaa.

Hoitaminen kayttétilanteessa:

— Implantit pidetaan peitettyind, kunnes niita tarvitaan, jotta ne eivat likaannu tai
kontaminoidu. Vain asennettavaksi tarkoitettuja implantteja késitellaan.

— Implantteja pyritdan kasittelemaan mahdollisimman vahan, ettei niiden pinta
vahingoitu.

Sailyttaminen ja kuljettaminen:
Implantit eivat saa joutua kosketuksiin likaantuneiden laitteiden ja/tai tarvikkeiden
kanssa.

Valmisteleminen késittelemista varten:
DePuy Synthes ei suosittele likaantuneiden implanttien uudelleenkasittelemista.

Puhdistaminen — manuaalinen menetelma:

1. Huuhtele tuotetta kylmassé juoksevassa hanavedessa véhintaan kaksi minuuttia.
Puhdista laite pehmeaélla harjalla.

2. Upota tuote neutraaliin tai lievasti emaksiseen pesuaineliuokseen véahintaan
kymmeneksi minuutiksi. Noudata pesuaineen valmistajan ohjeissa mainittua
oikeaa laimennussuhdetta, lampatilaa, veden laatua ja altistusaikaa.

3. Huuhtele tuotetta kylméassa vedessa vahintaan kaksi minuuttia. Kéyta ruiskua,
pipettia tai vesisuihkua luumenien, kanavien ja muiden vaikeasti puhdistettavien
alueiden puhdistamiseen.

4. Upota implantit kokonaan pesuaineeseen ja varmista, etta kaikki luumenit ja
likkuvat osat huuhdellaan kosketuksen varmistamiseksi. Puhdista laitteita ma-
nuaalisesti véhintaan viiden minuutin ajan tuoreessa neutraalissa tai lievasti
emaksisessd pesuaineliuoksessa pehmeaa harjaa kayttden. Puhdista laitteet ve-
dessd, jotta epdpuhtaudet eivat aerosolisoidu. Huomaa: Tuore liuos on juuri
valmistettua puhdasta liuosta.

. Huuhtele tuotetta kylméssa tai lampiméssa juoksevassa hanavedessé vahintaan
kaksi minuuttia. Kayta ruiskua, pipettia tai vesisuihkua luumenien ja kanavien
puhdistamiseen.

6. Valmista ultradanihaudetta varten tuore pesuaineliuos neutraalista tai lievasti
emaksisesta pesuaineliuoksesta. Noudata pesuaineen valmistajan ohjeissa
mainittua oikeaa laimennussuhdetta, lampotilaa, veden laatua ja altistusaikaa.
Huomaa: Tuore liuos on juuri valmistettua puhdasta liuosta.

7. Puhdista DePuy Synthes-implanttia ultraddnelld vahintddn 15 minuuttia 38
kHz:n véhimmaistaajuudella.

8. Huuhtele implanttia deionisoidussa tai puhdistetussa vedessa vahintaan kaksi
minuuttia. Liikuttele tuotteen mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja muita liikkuvia
osia, jotta ne huuhtoutuvat kunnolla. Varmista, ettd kaikki luumenit on huuh-
deltu. Kéyta loppuhuuhteluun ionitonta tai puhdistettua vetta.

9. Kuivaa tuote puhtaalla, pehmealld, nukkaamattomalla kertakayttdpyyhkeelld
tai puhtaalla laakintatasoisella paineilmalla. Varmista, etta kaikki ontelot ja
nivelkohdat kuivataan paineilmalla.

ul

Puhdistaminen-desinfioiminen: automatisoitu menetelma:

1. Huuhtele laitteita kylméssa juoksevassa hanavedessa vdhintdan minuutti.
Puhdista laite pehmeadlla harjalla tai pehmealld, nukkaamattomalla liinalla.

2. Valmista ultradanihaudetta varten tuore pesuaineliuos neutraalista tai lievasti
emadksisestd pesuaineesta. Noudata pesuaineen valmistajan ohjeissa mainittua
oikeaa laimennussuhdetta, lampétilaa, veden laatua ja altistusaikaa. Huomaa:
Tuore liuos on juuri valmistettua puhdasta liuosta.
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3. Upota implantit kokonaan pesuaineeseen ja varmista, etta kaikki luumenit ja liik-
kuvat osat huuhdellaan kosketuksen varmistamiseksi. Puhdista DePuy Synthes
-implantteja ultradanelld vahintaan 15 minuuttia 38 kHz:n vahimmaistaajuudella.

4. Huuhtele laitetta deionisoidussa tai puhdistetussa vedessa vahintaan kaksi mi-
nuuttia. Kayta ruiskua, pipettia tai vesisuihkua luumenien ja kanavien puhdista-
miseen. Kdytd loppuhuuhteluun deionisoitua tai puhdistettua vettd. Tarkasta
tuote silmamaadraisesti. Toista vaiheet 2-5, kunnes laitteet ndyttavat puhtailta.

5. Automaattinen pesu on suoritettava validoidussa pesu-desinfiointilaitteessa
standardien ISO 15883-1 ja -2 tai muun vastaavan standardin mukaisesti. Aseta
laitteen osat pesu-desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja var-
mista, ettd laitteet ja luumenit voivat tyhjentya vapaasti. Automaattinen pesu
voidaan sisallyttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti validoituun pesu-, desin-
fiointi- ja/tai kuivausjaksoon. Esimerkki validoidusta jaksosta, jota kdytetaan
puhdistuksen validoinnissa.

Jakso Vahimmaisaika Vahimmaislampatila Pesuaineen tyyppi
(minuutteina) /vesi
Esipesu 2 Kylma hanavesi (< 40 °C) Ei sovellu
Pesu | 2 Kylma hanavesi (< 40 °C) Puhdistusaine*
Pesu Il 5 Lammin hanavesi (> 40 °C) Puhdistusaine*
Huuhtelu 2 Lammin deionisoitu tai puhdis- Ei sovellu
tettu vesi (> 40 °C)

Kuumadesinfiointi 5 >93°C Ei sovellu
Kuivaus 40 =90°C Ei sovellu

* Katso Lisétietoja

Kuumadesinfiointi:

Automaattista puhdistamista-desinfioimista varten tee kuumadesinfiointi véhintaan
93 °C:ssa vahintaan 5 minuutin ajan (katso Puhdistaminen-desinfioiminen: automatisoitu
menetelmd, mukaan lukien vedenlaatuvaatimukset). Maakohtaisia maarayksia, joissa vii-
tataan erilaisiin kuumadesinfiointimenetelmiin (esim. A0O-Concept) voidaan noudattaa.
Aseta tuotteet, joissa on kanylointeja tai onteloita, niin, ettd kanyloinnit ja ontelot ovat
pystyasennossa. Jos se on mahdotonta automaattisen/mekaanisen pesukoneen tilarajoi-
tusten vuoksi, kdyta tarvittaessa huuhtelutelinettd/koria, jonka liitokset on suunniteltu
varmistamaan kasittelyliuosten riittdvan hyva virtaus laitteen onteloihin ja kanylointeihin.

Tarkastaminen:

DePuy Synthes-implantit on tarkastettava silmamaaraisesti ympariston valaistuk-

sessa kasittelemisen jalkeen ja ennen steriloimista sen varmistamiseksi, etta lait-

teissa ei ole nakyvaa likaa, vaurioita tai kosteutta.

Tarkasta laitteet seuraavien varalta:

— Kosteuden puute, tarkasta laitteen luumenit ja lilkkuvat osat huolellisesti.
Jos kosteutta havaitaan, kuivaa manuaalisesti.

— Jos tarkastuksen aikana havaitaan likaa, toista laitteiden puhdistusvaiheet,
kunnes kaikki nakyva lika on poistettu laitteesta.

— Vauriot, kuten korroosio (esim. ruoste, sydpymat), varjadntyminen, naarmut,
hilseileminen, sarot ja kulumat.

— Asianmukainen toiminta, muun muassa puuttuvat tai poistetut osanumerot.

Laitteet, jotka toimivat vaarin, joissa on tunnistamattomia merkintéjé, puuttuvia tai
havinneité (pois kiillotettuja) osanumeroita tai jotka ovat vaurioituneet tai kuluneet,
on havitettava.

Pakkaaminen:

Aseta puhdistetut, kuivat tuotteet omille paikoilleen DePuy Synthes-laatikkoon.
Kayta lisaksi asianmukaista sterilointikaaretta tai kestokdyttoista, jdykkaa steriloin-
tiastiaa, kuten standardin ISO 11607 mukaista steriilid estojarjestelmaa. On valtet-
tavd implantin joutumista kosketuksiin sellaisten terdavakarkisten tai viiltavien
instrumenttien tai muiden esineiden kanssa, jotka voivat vahingoittaa pintaa.
Hoyrysterilointi (kostea ldmpd) on suoritettava paikallisesti hyvaksytyssa esityhjio-
jaksossa (pakotettu ilmanpoisto).

Steriloiminen

Hoyrysterilointilaite on validoitava paikallisten standardien ja ohjeiden, kuten
vaatimusten EN 285 tai AAMI/ANSI ST8 mukaisesti, mukaan lukien standardin
ISO 17665 vaatimusten noudattaminen. Hoyrysterilointilaite on asennettava ja
huollettava valmistajan ohjeiden ja paikallisten vaatimusten mukaisesti. Varmista,
ettd valitaan hoyrysterilointijakso, joka on suunniteltu poistamaan ilma huokoisista
tai luumeneita sisaltavista laitekuormista valmistajan ohjeiden mukaisesti ja joka ei
ylita sterilointilaitteen enimmaiskuormitusta.

Seuraavat hoyrysterilointijaksot ovat esimerkkeja validoiduista jaksoista:

Jakson tyyppi Steriloimisen Steriloimisen Kuivaamisen
vahimméisaltistusaika ~ vahimmadislampdtila  vahimmaisaika

(minuuttia)
Esityhjid: kyllainen hdyrypakotettu iimanpoisto 4 132°C 20 minuuttia
(esityhjio, vahintaan kolme pulssia) 3 134 °C 20 minuuttia

* DePuy Synthes-laatikoiden ja valineiden kuivausajat voivat poiketa terveyden-
huollossa yleensd sovelletuista esityhjioparametreista. Se on erityisen tarkeaa
polymeeripohjaisille (muovisille) laatikoille/alustoille, joita kaytetaan yhdessa ko-
vaan kayttdon tarkoitettujen, kuitukankaisten sterilointikaareiden kanssa.
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Nykyinen DePuy Synthes-laatikkojen kuivausaikasuositus on tavanomaisesta
20 minuutista pidennettyyn 60 minuutin kuivaukseen. Kuivausaikaan vaikutta-
vat useimmiten polymeeripohjaiset (muovi)materiaalit. Siksi silikonimattojen
kayttamatta jattdaminen ja/tai steriilin estojarjestelmén vaihtaminen (eli kovaan
kayttoon tarkoitetun kadreen vaihtaminen kevyeen kayttoon tarkoitettuun) voi
lyhentda kuivausaikaa. Kuivausaika voi vaihdella huomattavasti pakkausmateri-
aalien (esim. kuitukangaskéaareiden), ymparistén olosuhteiden, hoyryn laadun,
laitteen materiaalien, kokonaismassan, sterilointilaitteen suorituskyvyn ja vaihte-
levien jadhtymisaikojen mukaan. Kayttajan on noudatettava todennettavia me-
netelmia (esim. silmamaaraista tarkistusta) riittadvan kuivumisen vahvistamiseksi.
— Sterilointiastia: Kdyttdohjeet ja huomioitavia asioita

Jotta DePuy Synthes-implanttien asianmukainen steriloiminen voidaan varmistaa
jaykkaa sterilointiastiaa kdytettdessa, on otettava huomioon seuraavat seikat:

— Jaykan sterilointiastian valmistajan antamia kdyttéohjeita on noudatettava. Jos
iimenee jaykan sterilointiastian kayttoon liittyvia kysymyksid, DePuy Synthes
suosittelee ottamaan yhteyttd kyseisen sterilointiastian valmistajaan ja pyyta-
maan ohjeita.

Vaihtoehdot jaykkien sterilointiastioiden kayttéon DePuy Synthes-laitteiden ja
tdysien laatikoiden kanssa ovat seuraavat: — Vain yksi (1) taysindinen laatikko
voidaan sijoittaa suoraan jaykkaan sterilointiastiaan. — Instrumenttitarjottimet
enintdan yhdesta (1) taytetysta laatikosta voidaan laittaa jaykkaan sterilointias-
tiaan. — Erilliset moduulit/telineet tai yksittaiset laitteet on laitettava pinoamatta
sailiokoriin optimaalisen ilmanvaihdon varmistamiseksi.

Valittaessa DePuy Synthes-laitteille ja tdysille laatikoille sopivaa sterilointiastiaa
on otettava huomioon, etta sen tayttdasteen ja tuuletuksen suhde saa enimmil-
|d@n olla 322 cm3/cm2. Tayttdasteen ja tuuletuksen suhteeseen liittyvat kysymyk-
set on suositeltavaa osoittaa astian valmistajalle.

DePuy Synthes-laitteiden ja tdysien laatikoiden kanssa saa kdyttaa vain esityhji-
Ossd hoyrysteriloimiseen hyvaksyttyja jaykkia sterilointiastioita edelld olevassa
taulukossa ilmoitettujen parametrien mukaan.

Sailyttaminen:

Pakattuja tuotteita on sailytettava kuivassa, puhtaassa ymparistdssd ja suojattava
suoralta auringonvalolta, haitallisilta organismeilta, darilampétiloilta ja kosteudelta.
Katso sterilointikadreen tai jaykan sailion valmistajan kéyttoohjeesta steriilin tuotteen
sailytysaikarajoitukset sekd lampotilaa ja kosteutta koskevat sailytysvaatimukset.

Lisatietoja:

Lisatietoja tiettyjen puhdistusaineiden, ultradganipesurien, pesukone-desinfiointi-
laitteiden, pakkausmateriaalien tai sterilointiaineiden kaytosta validointitutkimusten
aikana on saatavilla pyynnésta. DePuy Synthes on kdyttanyt ndiden uudelleenka-
sittelysuositusten validoimiseen seuraavia:

Manuaalinen puhdistaminen: Manuaalinen esipuhdistaminen kayttden entsymaat-
tista Prolystica® 2 x -pesuainetiivistettd 1 ml/l 14-16 °C:ssa ja entsymaattista Ult-
rasonic Cleaning Prolystica 2 x -pesuainetiivistettd 1 ml/l 12-21 °C:ssa.
Automaattinen puhdistaminen: Manuaalinen esipuhdistaminen kadyttden entsy-
maattista Prolystica 2 x -pesuainetiivistettd 1 ml/I 14-16 °C:ssa. Veden desinfioin-
tilaitteen puhdistaminen (Pesu 1) kdyttden entsymaattista Prolystica 2 x -pesuaine-
tiivistettd 1 ml/l 23-26 °C:ssa ja (Pesu 2) neutraalia Prolystica 2x -pesuainetta 1 ml/I
44-46 °C:ssa.

Nukkaamaton liina: Berkshire Durx 670.

Puhdistamisesta ja steriloimisesta ilmoitetut tiedot ovat standardin ISO 17664 mukai-
sia.Ladkinnallisten laitteiden valmistajat ovat validoineet edelld iimoitetut suositukset
ja todenneet ne toimiviksi epasteriilin DePuy Synthes-laitteen valmistelemisessa.
Kasittelemisen suorittavan henkilon vastuulla on varmistaa, etta asianmukainen hen-
kilosto suorittaa kasittelemisen uudelleenkésittelylaitoksessa asianmukaisilla valineilla
ja materiaaleilla ja etta haluttu lopputulos saavutetaan. Tama edellyttad prosessin
validoimista ja rutiinivalvontaa. Vastaavasti, jos késittelija poikkeaa annetuista suosi-
tuksista, tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava kunnolla.
Uudelleenkasittelemiseen kaytetyn veden kemiallinen laatu voi vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen. Laitosten on kdytettdva suositeltuja vedenlaatuvaatimuksia laittei-
den uudelleenkésittelemiseen paikallisten ohjeiden mukaisesti (kuten AAMI TIR
34, Water for reprocessing).

DePuy Synthes-implanttien materiaalien yhteensopivuus kliinisessa kasittele-
misessa:

Materiaalin ja sen ominaisuuksien tuntemus on olennaisen tarkeaa sen varmistami-
seksi, etta implantit kasitelldan ja huolletaan osaavasti.
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Pesuaineet, desinfiointiaineet, huuhteluaineet ja muut lisdaineet:

Naiden tuotteiden liialliset pitoisuudet tai voimakkaasti happamat tai eméaksiset
pesuaineet voivat vaurioittaa ruostumattoman teraksen, titaanin ja alumiinin suo-
jaavaa oksidikerrosta aiheuttaen korroosiota, varjdytymista tai muita materiaalien,
ominaisuuksien ja pintaolosuhteiden muutoksia. Kun kaytat tallaisia tuotteita,
noudata aina valmistajan suosituksia pitoisuuksista, kosketusajoista, lampétiloista
ja materiaalien yhteensopivuudesta. Tuotteita, joiden pH-arvo on 7-9,5, suositel-
laan. Toistuvan ja pitkaaikaisen kdyton aikana jotkin huuhteluaineet voivat vaurioit-
taa tiettyja muoveja ja johtaa niiden varjaytymiseen tai haurastumiseen. Jos instru-
mentit  puhdistetaan automaattisella  pesu-desinfiointilaitteella, noudata
pesu-desinfiointilaitteen, pesuaineiden, huuhteluaineiden ja muiden lisdaineiden
valmistajien ohjeita.

Terasvilla, terdsharjat, viilat ja muut hankaavat puhdistustydkalut:

Al3 koskaan kayta kirurgisten instrumenttien puhdistamiseen erittdin hienoa tai
tavallista terdsvillaa, terasharjoja, viiloja tai muita puhdistustyokaluja, joilla on
metallia hiova vaikutus, koska tdméa aiheuttaa passiivisen kerroksen mekaanisia
vaurioita, miké johtaa korroosioon ja toimintahdirioon.

Puhdistusainejaamat pakkausliinoissa:

Steriloimiseen kdytettavissa liinoissa ei saa olla pesuainetta tai muita jaamia. Tallai-
set jaamat voivat siirtya laitteen pinnalle hoyryn mukana ja olla vuorovaikutuksessa
pinnan kanssa.

Laitekohtaiset sdilytys- ja kasittelyohjeet

Oikea kasitteleminen

Implanttien ja instrumenttien oikea kasitteleminen on erittdin tarkeaa. Jos implan-
tin muotoa on muutettava, laitetta ei saa taivuttaa voimakkaasti tai taaksepain,
uurtaa tai naarmuttaa. Tallainen kasitteleminen seka kaikki muu virheellinen kasit-
teleminen tai kdyttd aiheuttaa pintavikoja ja/tai keskittda rasitusta implantin
ytimeen. Taméa puolestaan voi lopulta johtaa tuotteen vioittumiseen.

Erityiset toimintaohjeet

1. Paljasta fiksaation kohteena oleva alue normaalin kirurgisen menettelyn mu-

kaisesti.

Leikkaa levy (valinnainen)*

Valitse oikea MatrixMANDIBLE-ruuvin halkaisija implantoimista varten

Aseta kirurgiset PROPLAN CMF® -ohjaimet (valinnainen)

Poraa reiat yhdysrakenteisilla PROPLAN CMF® - poranohjaimilla

Kirurgiset ohjaimet (valinnainen)

Suorita luun resektio (valinnainen)

Aseta levy

8. Poraa ruuvia varten reika kadyttaen sopivan kokoista poraa ja poranohjaimia;
jos kaytetaan kierteettomia poranohjaimia, varmista, ettd kulma ruuvista le-
vyyn ei ole yli 15°

9. Mittaa ruuvin pituus syvyysmittarilla (valinnainen)

10. Laita ruuvi terddn ja aseta leikkauskohtaan halutussa paikassa

11. Toista ruuvin asettaminen halutulla maaralla ruuveja; varaa 3-4 ruuvia luu-
segmenttia kohti (vahintdan 2 ruuvia siirresegmenttia kohti)

12. Aseta siirre ja toista vaiheet 3-11 (valinnainen)

13. Varmista aiottu fiksaatio

vk W

~o

Huomautus: Vaihtoehtoisesti siirre voidaan kiinnittaa levyyn vaiheen 6 jélkeen,
sitten rakenne voidaan siirtaa rekonstruktiokohtaan.

Poistaminen (tarvittaessa)

Viilto ja paasy implantointikohtaan on paljastettava.

Varmista, ettd pehmytkudos ei ole kiinnittynyt pintaan tai liittynyt implantin tyh-
jennysreikien kautta. Jos nain on, erota pehmytkudos varovasti pinnasta irrotta-
matta implantista hiukkasia.

Poista mahdolliset fiksaatiolaitteet luusta.

Sulje leikkauskohta tavanomaisilla menetelmilla.

* Potilaskohtaiset levyt on suunniteltu ja valmistettu sopivan pitkiksi potilaan ana-
tomiaan. Kuitenkin, jos potilaan anatomia tai preoperatiivinen suunnitelma
muuttuu, levy voidaan leikata haluttuun pituuteen. Levy voidaan leikata pultti-
leikkurilla (388.720). Levyn leikkaamiseen tarvitaan huomattava maara voimaa.
Pehmytkudoksen vaurioitumisen valttamiseksi tasoita leikattu levy tarvittaessa
kayttden manuaalista tasoituslaitetta. Pikapaneelileikkurin (03.503.057) tasoi-
tustoimintoa voidaan kdyttad. Koska levya ei ole tarkoitettu leikattavaksi, pika-
paneelileikkuria EI SAA kayttaa levyn leikkaamiseen.
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Laitekohtaiset lisatiedot

Viitenumero

Eranumero

Laillinen valmistaja

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Irlanti

g Viimeinen kayttopaiva
@ Ei saa kayttaa uudelleen

© Kaksinkertainen steriili estejarjestelma
Ei-steriili

Laakintalaite

MATERIAL| Materiaali

B Pakkauksen sisaltd

EEI Lue kayttdohjeet

A Huomio! Tutustu kayttoohjeisiin
@ Valmistuspaiva
2008 -12

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa DePuy
Synthes- implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaa-

lan kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettavd ladkintalaitteina sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Kayttoohjeet: www.e-ifu.com
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