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Kayttoohjeet

Edistynyt retrogradinen reisiluunaula
Kyseessa olevat laitteet

Edistynyt retrogradinen reisiluunaula, VAKIONAULA

F;;Lr:;s 9 mm @10 mm & 11 mm 12 mm @14 mm
160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S

200 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S

240 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S

280 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S | 04.233.428S
300 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S
340 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S | 04.233.434S
360 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S
380 04.233.938S | 04.233.0385 | 04.233.138S | 04.233.238S | 04.233.438S
400 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S
420 04.233.942S | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S
440 04.233.944S | 04.233.044S | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S
460 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S
480 04.233.948S | 04.233.048S | 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S

Edistynyt retrogradinen reisiluunaula, PERIPROTEETTINEN NAULA

Pituus

&9 mm @10 mm 11 mm @12 mm
(mm)

160 04.233.917S | 04.233.017S | 04.233.117S | 04.233.217S
200 04.233.921S | 04.233.021S | 04.233.121S | 04.233.221S
240 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.1255 | 04.233.225S
280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S
300 | 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S
320 04.233.933S | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S
340 | 04.233.935S5 | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S
360 | 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S
380 | 04.233.939S5 | 04.233.0395 | 04.233.139S | 04.233.239S
400 | 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S
420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S
440 | 04.233.945S | 04.233.045S | 04.233.145S | 04.233.245S
460 | 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S
480 | 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.2495S

Edistyneen retrogradisen reisiluunaulan p&aatysuojus

Tuotenro Jatke (mm)
04.233.000S 0
04.233.0005 5
04.233.010S 10

Edistyneen retrogradisen reisiluunaulan lukitusaluslevy,
5 asteen taivutus

02.233.100S

02.233.101S

Edistyneen retrogradisen reisiluunaulan lukitusaluslevy,
10 asteen taivutus

02.233.104S

02.233.105S

Mutteri ja aluslevyt
04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S
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Luuydinnaulojen lukitusruuvit, & 5 mm*

Tuotenro Pituus (mm) Tuotenro Pituus (mm)
04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64

Luuydinnaulojen lukitusruuvit, matala profiili, & 5 mm*
Tuotenro Pituus (mm) Tuotenro Pituus (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64

Vaihtoehtoisesti edistyneita retrogradisia reisiluunaulaimplantteja voidaan asentaa
niihin sopivilla vélineilld ja seuraavilla yhteensopivilla ruuvi-implanteilla:

VA-lukitusruuvi STARDRIVE™JJ 5,0 mm, OPTILINK™-teknologiaa

Tuotenro Pituus (mm) Tuotenro Pituus (mm)
42.231.230 30 42.231.255 55
42.231.232 32 42.231.260 60
42.231.234 34 42.231.265 65
42.231.236 36 42.231.270 70
42.231.238 38 42.231.275 75
42.231.240 40 42.231.280 80
42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50
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3,5 mm VA-lukitusruuvit* Materiaalit
Tuotenro Pituus (mm) Tuotenro Pituus (mm) Laite (laitteet) Materiaali(t) Standardi(t)
02.127.110 10 02.127.144 44 Retrogradinen reisiluunaula Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 Edistyneet naulat ja upotukset | -titaaniseos
02.127.114 14 02127.148 48 — UHMV/PE 150 5834-2
02127116 16 02.127.150 50 Paatysuojukset T|-.6A|—7Nb (TAN) ISO 5832-11
-titaaniseos
02:127.118 18 02:127.152 2 Lukitusaluslevy 316L ruostumaton teras ISO 5832-1
02127120 20 02127154 >4 Kondyylimutteri Ti-6Al-7Nb (TAN) 150 5832-11
02.127.122 22 02.127.156 56 _titaaniseos
02.127.124 24 02.127.158 58 Ruuvin ja mutterin aluslevy | Kaupallisesti puhdas ISO 5832-2
02.127.126 26 02.127.160 60 titaani (laatu 4)
02.127.128 28 02.127.165 65 Luuydinnaulojen lukitusruuvit Ti-l6A|-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
02.127.130 30 02.127.170 70 “ttaaniseos
VA-lukitusruuvit 316L ruostumaton teras ISO 5832-1
02.127.132 32 02.127.175 75 - -
OPTILINK-ruuvit 316L ruostumaton teras 1SO 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80
02.127.136 36 02.127.185 85
02.127.138 38 02.127.190 90 Kayttotarkoitus _ _ _ o
Edistyneet retrogradiset reisiluunaulaimplantit on tarkoitettu kdytettavaksi distaalisen
02.127.140 40 02127195 95 reisiluun ja reisiluuvarren tilapaiseen fiksaatioon ja stabiloimiseen.
02.127.142 42
. . o Kayttoaiheet
™ *
Lukitusruuvit STARDBIVE » @ 5 mm (vaaleanvihred) i Edistyneet retrogradiset reisiluunaulaimplantit on tarkoitettu stabiloimaan distaalisen
Tuotenro Pituus (mm) Tuotenro Pituus (mm) reisiluun ja reisiluuvarren murtumia, muun muassa:
04.005.516 26 04.005.548 58 — suprakondylaarisia murtumia, mukaan lukien nivelen sisaan jatkuvia
04.005.518 28 04.005.550 60 - ?ps?lateraal\'sf(en I.<qndylae.1.r.isf(en ja diafys.eaalisten murtumien yhdistelmia
— ipsilateraalisia reisiluu-/saariluumurtumia
04.005.520 30 04.005.552 62 — monivammapotilaiden reisiluumurtumia
04.005.522 32 04.005.554 64 — periproteettisia murtumia
04.005.524 34 04.005.556 66 — sairaalloisesti lihavien murtumia
04.005.526 36 04.005.558 68 - osteoporoottisen luun murtumia
- uhkaavia patologisia murtumia
04.005.528 38 04.005.560 70 — virheluutumisia ja luutumattomuuksia.
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76 Vasta-aiheet
e s Ei laitekohtaisia vasta-aiheita.
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85 Potilaskohderyhma o ‘ , . R
Edistyneen mallin retrogradisia reisiluunaulaimplantteja suositellaan kaytettaviksi
04.005.542 52 04.005.580 90 potilailla, joiden luusto on taysin kehittynyt.
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100

* Saatavilla epasteriilissa tai steriilissa pakkauksessa. Lisaa luettelonumeroon
"S" tilatessasi steriileja tuotteita.

Tuotteet, joita on saatavilla steriileina tai epasteriileing, voidaan erottaa toisistaan
siitd, etta steriilien tuotteiden tuotenumeroissa on liite “S”.

Ruuveja on saatavana myos steriileissa putkipakkauksissa (vastaava tuotenumero
ja liite "TS").

llmoitettu ruuvin pituus vastaa pituuden mittausvalineiden lukemia, eivatka ne
valttamatta vastaa ruuvin todellista kokonaispituutta.

Johdanto

Edistyneet retrogradiset reisiluunaulaimplantit koostuvat kanyloidusta reisiluunau-
lasta, kanyloidusta paatysuojuksesta, kondyylimuttereista ja -aluslevyista seka
lukitusaluslevyista. Edistyneisiin retrogradisiin reisiluunaulaimplantteihin sopivat
5,0 mm lukitusruuvit. Lukitusaluslevyyn sopivat 3,5 saatokulmaruuvit ja se litetaan
naulaan saatyvakulmaisilla 5,0 OPTILINK-ruuveilla.

Edistynyt retrogradinen reisiluunaula on anatomisesti muotoiltu ja suippenee 9, 10,
11, 12 tai 14 mm:n nimellishalkaisijaan. Edistyneita retrogradisia reisiluunauloja saa
160 mm:n — 480 mm:n pituisina. Edistyneita retrogradisia reisiluunauloja on
saatavilla kahdella distaalitaivutuksella. Nama implantit on valmistettu titaanista ja
titaaniseoksista, ruostumattomasta terdksesta ja polyeteenista.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: ndma
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.
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Tarkoitettu kayttaja

Nama kayttoohjeet eivét yksinaan sisalla riittdvaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttodn. On erittdin suositeltavaa saada ohjausta naiden laitteiden
kasittelyyn perehtyneeltd kirurgilta.

Retrogradisen reisiluunaulan edistyneitd implantteja saavat kéyttaa patevat ter-
veydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilékunta ja lait-
teen valmisteluun osallistuvat henkilot. Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokun-
nan jasenten on tunnettava hyvin kdyttdohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat
ja/tai tarpeen mukaan Synthes-esite “Tarkeitd tietoja”.

Implantoinnin tulee tapahtua kayttéohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
iimoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suoritetaan kunnolla.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttéohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kdytettaessa sisdisten kiinnityslait-
teiden, kuten retrogradisen reisiluunaulan edistyneiden implanttien, odotettavissa
olevia kliinisia hyotyja ovat:

— luusegmentin stabiloiminen ja paranemisen edistaminen

— anatomisen kohdistuksen ja raajan toiminnan palauttaminen.
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Laitteen suorituskyky

Retrogradisen reisiluunaulan edistyksellisissé implanteissa on erilaisia vaihtoehtoja,
joilla voidaan hoitaa erilaisia murtumatapoja myos aikaisemmin implantoitujen
laitteiden, kuten koko polven artroplastiassa olevien reisiluuosien, ldsna ollessa.

Retrogradisen reisiluunaulan edistyneisiin implantteihin kuuluu monitasoinen, kul-
mavakaa lukitusruuvikiinnitys, joka on suunniteltu lisddmaan mekaanista vakautta
ja vahentdamaan implantin epavakauteen liittyvaa virheluutumisen tai luutumatto-
muuden riskid. Potilaille, joilla on polviproteesi, retrogradisen reisiluunaulan edisty-
neisiin implantteihin kuuluu periproteettinen naula, joka viedaan proteesin lépi.
Kun lisdvakaus tai ylimaaraiset lukitusruuvit ovat toivottavia distaalin reisiluun murtumiin
(luun huonon laadun tai murtumistavan vuoksi), retrogradisen reisiluunaulan
edistyneet implantit mahdollistavat vakautta parantavan liitetyn lukituslaitteen.
Laite tukee lisaruuvien sijoittamista. Implantteihin sisaltyvat myos mutterit ja alus-
levyt, jotka laajentavat luuydinnaulojen 5,0 mm:n lukitusruuveja kondyylialueilla.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset

ja jdannosriskit

— Kudoksen haittareaktio, allergia-/yliherkkyysreaktio

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

— Elintarkeiden elinten vauriot tai ympardivien rakenteiden siirtyma

— Embolia

— Infektio

— Kayttdjan vamma

— Luutumattomuus/virheluutuminen

— Neurovaskulaariset vauriot

— Kipu tai epdmukavuus

— Huono nivelmekaniikka

— Pehmytkudosvauriot (mukaan lukien aitio-oireyhtyma)

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

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailytd steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne
pakkauksista vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja steriilin pakkauksen eheys ennen
kayttoa. Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kéyttopéaiva
on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Retrogradisen reisiluunaulan edistyneiden naulojen uudelleensteriloiminen voi
aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili eikd tayta suorituskykymadrittelyja ja/tai etta
materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

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

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkésittely (esim. puhdistus ja uudelleenste-
rilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittu-
miseen, mistd saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttolaitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkésittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntamateriaalin siirtymisestd potilaasta
toiseen. Tasta voi olla seurauksena potilaan tai kayttajan 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 sitd on késiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vésymista.
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Varoitukset ja varotoimet

Néissa kadyttoohjeissa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatietoja
Synthes-esitteestd " Tarkeita tietoja”.

On erittdin suositeltavaa, ettd retrogradisen reisiluunaulan edistyneita implantteja
implantoivat vain leikkaavat ladkarit, jotka tuntevat hyvin traumakirurgian yleiset
ongelmat ja jotka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset toimenpiteet. Implantoinnissa
on noudatettava suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla
on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistdan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kdyttomene-
telmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Varoitukset

— On ehdottoman tarkeaa varmistaa, etta implantti valitaan oikein potilaan anato-
mian ja hoidettavan trauman mukaan.

— Naiden laitteiden kayttda ei suositella, kun esiintyy systeemista infektiota, ehdo-
tetun implantoinnin kohdealueelle lokalisoitua infektiota tai jos potilaalla on
ilmennyt allergiaa tai vierasesineherkkyytta implanttimateriaaleille.

— Laakarin tulee arvioida potilaan luiden laatu varmistaakseen, etta fiksaatio on
riittdva paranemisen edistamiseksi.

- Olosuhteet, jotka kuormittavat liikaa luuta ja implanttia, kuten vaikea lihavuus
tai rappeuttavat sairaudet, tulee ottaa huomioon. Ladkarin on tehtdva paatos
néiden laitteiden kaytosta potilaisiin, joilla on tallaisia sairaustiloja, ottaen huo-
mioon riskit potilaiden saamien hy&tyjen suhteen.

- Jos ehdotetun implantointikohdan verisuonisto on heikentynyt, se voi estaa
riittdvan paranemisen ja siten sulkea pois tdman tai muun ortopedisen implantin
kayton.

Varotoimet
Tietoja kirurgista vaihetta koskevista varotoimista on osiossa Erityiskayttoohjeet.

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

Magneettikuvausymparisto

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan

Ei-kliinisissd pahimman tapauksen testeissa ei esiintynyt 3 T -magneettikuvausjar-
jestelmassa (MRI) rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantomomenttia tai pai-
kaltaan siirtymista magneettikentan paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa ko-
keellisesti mitattuna 3,69 T/m. Suurin kuva-artefakti ulottui noin 169 mm:n paahan
rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin 3 T -magneetti-
kuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset pahimman tapauksen sahkomagneettiset ja lampétilan testit tuottivat
magneettikuvauksessa (MRI) radiotaajuisia keloja kdytettdessa 9,5 °C:n lampétilan
nousupiikin, ja keskimaarainen lampétilan nousu oli 6,6 °C (1,5 T) ja lampétilan
nousupiikki oli 5,9 °C (3 T) (koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptio (SAR)
2 W/kg 6 minuutin [1,5 T] ja 15 minuutin [3 T] kuvauksen aikana).

Varotoimet: Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan

kehon todellinen lampétilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta

ja radiotaajuuden kayttdajasta riippumattomista tekijoistda. Taman vuoksi on
suositeltavaa kiinnittaa erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitse-
mia lampatila- ja/tai kiputuntemuksia.

— Potilaita, joilla on heikentynyt lammaonsaantelykyky tai ldmpdtilan aistimus,
ei tule magneettikuvata.

— Jos potilaalla on sahkéa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan kaytettavaksi yleisesti vain pienilla kentanvoimakkuuksilla. Kaytettavaa
ominaisabsorptiota (SAR) on véhennettava mahdollisimman paljon.

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

sivu 4/ 12



Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava ennen
kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista. Aseta
tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata DePuy
Synthes -esitteessa "Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

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

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa. Tarkista tuotteen viimeinen kédyttopaivamaara ja steriilin
pakkauksen eheys ennen kayttoa. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Implantin poisto

Mikali laakari paattaa poistaa implantit, seuraavat vaiheet on suoritettava:

1. Poista paatysuojus. Dissekoi pehmytkudokset varovasti ja tuo kaikki luki-
tusimplantit ndkyviin. Poista paatysuojus Synthes STARDRIVE™ -ruuviavaimella.
Kierra ulosvetoruuvi naulaan.

2. Poista tarvittaessa lukitusaluslevyn naulaan yhdistavat ruuvit.

3. Poista kaikki ruuvit, mutterit ja aluslevyt.

4. Poista naula. Kun olet varmistanut, ettd kaikki lukitusruuvit on poistettu,
poista naula.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kayttadjan ja/tai potilaan kotipaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen kasittelemien
Implanttien kasittelysta ja kestokdyttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelysta on tarkat ohjeet Synthes-esitteessa " Tarkeita tietoja”.

Varotoimi: Naulassa on polymeerihela, joka lisda distaalisten lukitusruuvien
kulmastabiiliutta; ruuvien siirtymisen riski voi kuitenkin olla suurempi kdytettaessa

helaa. Siksi polymeerihela voidaan poistaa, jos distaalisten lukitusruuvien
kulmastabiiliutta ei tarvitse lisata.

Laitekohtaiset lisdtiedot

AHuomio! Tutustu kayttoohjeisiin
Viitenumero

g Viimeinen kayttopdiva

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden tai aineiden kontaminoimaa Depuy
Synthes -implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.
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Erityiset toimintaohjeet

Huomautukset:

— On ehdottoman tarkeaa varmistaa, ettd implantti valitaan oikein potilaan anato-
mian ja trauman mukaan.

- Naiden laitteiden kayttoa ei suositella, kun esiintyy systeemista infektiota, ehdo-
tetun implantoinnin kohdealueella sijaitsevaa infektiota tai jos potilaalla on
ilmennyt allergiaa tai vierasesineherkkyyttd implanttimateriaaleille.

— Sairaustilat, jotka kuormittavat luuta ja implanttia liikaa, kuten vaikea lihavuus tai
rappeuttavat sairaudet, tulee ottaa huomioon. Laakérin on tehtdva paatos nai-
den laitteiden kaytosta potilaille, joilla on tallaisia sairaustiloja, ottaen huomioon
potilaille koituvat riskit hyotyihin verrattuina.

- Jos ehdotetun implantointikohdan verisuonisto on heikentynyt, se voi estaa riittavan
paranemisen ja siten sulkea pois taman tai muun ortopedisen implantin kayton.

Varoitus:
Laakarin tulee varmistaa potilaan luiden laatua arvioimalla, etta kiinnitys on riittava
paranemisen edistamiseksi.

Distaalisen reisiluun avaaminen

1. Asettele potilas

Sijoita potilas selélleen rontgennegatiiviselle pdydalle. Hoidettavan jalan polvea
tulee taivuttaa 30°-40°. Jalkarullaa voidaan kdyttdd murtuman asianmukaisen
reduktion ja stabiloinnin helpottamiseen.

Sijoita kuvanvahvistin niin, ettd proksimaalisen ja distaalisen reisiluun visualisointi
AP- ja lateraalisessa nékymassa on mahdollista.

2. Redusoi murtuma
Instrumentti

394.350

Suuri distraktori

Suorita suljettu reduktio manuaalisesti aksiaalisella vedolla kuvanvahvistimen avulla.
Jos reduktiota ei saavuteta suljetulla lahestymistavalla, avointa reduktiota voidaan
harkita.

Suuren distraktorin kdytto voi olla asianmukaista tietyissa olosuhteissa. Katso vas-
taavat kayttoohjeet.

3. Ldhestyminen
Tee murtuman tyypista ja sijainnista riippuen transligamentaalinen (lumpiojanne)
tai parapatellaarinen viilto.

Huomautus: jos suunnitellaan lukitusaluslevyn kayttoa, voidaan tehda yksittdinen
lateraalinen parapatellaarinen viilto tai erillisia leikkausviiltoja lukitusaluslevymene-
telman kuvauksen mukaisesti.

4. Maarita sisaanvientikohta

Retrogradisen reisiluunaulan sisdanvientikohta on samalla linjalla kuin luuydinkanava.
Sisaanvientikohta on nivelnastojen vélisen loven paalld, heti posteriorisen
ristisiteen reisiluuhun kiinnittymisen anteriorisella ja lateraalisella puolella.
Sisaanvientikohta maarittaa naulan optimaalisen anatomisen asennon luuydinka-
navassa. Sisaanvientikohta on madritettava tarkasti ja huolellisesti.

Huomautus: Reisiluuproteesin yhteydessa avoimen laatikon sisdanvientikohta voi-
daan sijoittaa posteriorisesti. Tata varten on saatavilla periproteettinen naula.

5. Aseta ohjainvaijeri paikalleen
Instrumentit

03.010.500 Silikonikahva, pikaliittimella
03.010.502 13,0 mm:n suojaholkki

retrogradiselle RAFN:lle, pikaliitin
03.010.507 Monireikédinen vaijeriohjain

retrogradiselle Expert-reisiluunaulalle
03.045.018*  Ohjainvaijeri porakarjelld, & 3,2 mm, 400 mm
Vaihtoehtoinen instrumentti
357.399 & 3,2 mm:n ohjainvaijeri, 400 mm

*Saatavilla epasteriilissa tai steriilissa pakkauksessa. Jos tilataan steriili tuote, lisaa
tuotenumeroon S.

Kokoa kahva, suojaholkki ja monireikdinen vaijeriohjain. Vie kokoonpano viillon
l&pi luuhun. Pitele suojaholkkia tukevasti ja vie ohjainvaijeri vaijeriohjaimen lapi.

Huomautus: Naulassa on distaalinen kaarre, ja sen kaarevuussade vastaa tavan-
omaista reisiluuta. Naulamallia tulee harkita suhteessa reisiluun anatomiaan, kun
valitaan ohjainvaijerin aloituskohta ja sisdanvientikulma, jotta varmistetaan asian-
mukainen sijoitus.

Vahvista ohjainvaijerin asento kuvanvahvistimella AP- ja lateraalindkymassa. Poista
vaijeriohjain.
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Varotoimi: toimi seuraavasti vdhentaaksesi virheellisen reduktion riskid naulan
asettamisen aikana potilailla, joiden luun laatu on hyva:

Harkitse ensin murtuman reduktion saavuttamista ja yllapitamista.

Harkitse ohjainvaijerin ohjaamista anteriorisesti naulamallista ja murtumatyypista
riippuen.

5. Vaihtoehto: aseta ohjainvaijeri TKA:n yhteydessa
Instrumentit

03.010.500 Silikonikahva, pikaliittimelld
03.010.502 13,0 mm:n suojaholkki
retrogradiselle RAFN:lle, pikaliitin
03.233.000 Periproteettinen vaijeriohjain
03.045.018 Ohjainvaijeri porakarijelld, & 3,2 mm, 400 mm
Vaihtoehtoinen instrumentti
357.399 & 3,2 mm:n ohjainvaijeri, 400 mm

Periproteettisen murtuman yhteydessa erityistd periproteettista vaijeriohjainta voi-
daan kdyttaa apuna maaritettdessa, mahtuuko naula avolaatikkoproteesin lapi.
Periproteettisen vaijeriohjaimen distaalipdd vastaa naulan distaalipdan mittoja.
Aseta periproteettisen vaijeriohjaimen distaalipaa avoimeen laatikkoon sopivuu-
den varmistamiseksi.

Kokoa kahva, suojaholkki ja periproteettinen vaijeriohjain. Vie kokoonpano viillon
l&pi luuhun. Pitele suojaholkkia tukevasti ja vie ohjainvaijeri vaijeriohjaimen lapi.

Huomautus: Reisiluuproteesin yhteydessa avoimen laatikon sisdanvientikohta voi-
daan sijoittaa posteriorisesti. Tatd varten on saatavilla periproteettinen naula. Ota
huomioon ohjainvaijerin aloituskohta ja liikerata oikeaa naulaa valitessasi.

6. Avaa luuydinkanava
Instrumentti
03.233.001

Porantera, kanyloitu, @ 12,8 mm, suuri pikaliitin

Poraa suojaholkin ja kanyloidun poranteran avulla 3,2 mm:n ohjainvaijeria pitkin,
kunnes poran rajoitin saavuttaa suojaholkin.

Tarkkaile poran etenemista kuvanvahvistimella. Varmista, etta korteksin lateraali-
set ja mediaaliset seindmét eivat vaurioidu. Sdada ohjainvaijeria tarvittaessa.
Poista ohjainvaijeri, suojaholkki ja porantera.

Varotoimi: Suuremmat 14 mm:n naulat edellyttavat 12,8 mm:n poranteran lisaksi
luuydinkanavan kalvintajérjestelman kayttéa reisiluun avaamiseksi. Kéyta téssa
tapauksessa 12,8 mm:n poranterad aloitusreikdan ja jatka kayttamalla luuydin-
kanavan kalvintajérjestelmaa.
Katso vastaavat kayttdohjeet.

Huomautus: havita ohjainvaijeri — ala kayta sita uudelleen.

6. Vaihtoehto: avaa luuydinkanava TKA:n yhteydessa
Instrumentti

03.233.002

Porantera, kanyloitu, & 11,2 mm, suuri pikaliitin

Poraa suojaholkin ja kanyloidun poranterén avulla 3,2 mm:n ohjainvaijeria pitkin,
kunnes poran rajoitin saavuttaa suojaholkin.

Tarkkaile poran etenemista kuvanvahvistimella. Varmista, etta korteksin lateraali-
set ja mediaaliset seinamat eivat vaurioidu. Sdada ohjainvaijeria tarvittaessa.
Poista ohjainvaijeri, suojaholkki ja porantera.

Huomautukset:

— Varmista huolellisesti, ettd proteesin reisiluuosia ei irtoa ja etta kaikki osat ovat
yhteensopivia valittujen implanttien kanssa.

— Kun reisiluukomponentissa on kapea nivelnastojen valinen laatikko, 11,2 mm:n
poranteraa voidaan kayttaa halkaisijaltaan 9 mm:n — 12 mm:n naulojen kanssa.

— Luuydinkalvintajarjestelmaa voidaan tarvittaessa kdyttaa aukon suurentamiseen
reisiluukomponentin nivelnastojen valisen laatikon koon perusteella. Katso vas-
taavat kdyttoohjeet.

— Havita ohjainvaijeri. Ei saa kayttaa uudelleen.

Vaihtoehto: redusoi murtuma
Instrumentit

351.706S 2,5 mm:n kalvintanko kuulakarjelld, 950 mm, steriili

351.707S 2,5 mm:n kalvintanko kuulakarjella ja jatkeella, 950 mm, steriili
351.704S 2,5 mm:n kalvintanko kuulakaérjella ja jatkeella, 1 150 mm, steriili
03.233.010S Kalvintanko & 3,8 mm, kuulakéarki, & 3,0 mm, 950 mm, steriili
03.233.011S Kalvintanko & 3,8 mm, kuulakarki, & 3,0 mm, 950 mm, steriili
03.010.495 IMN-reduktiovaline, kaareva, pikaliitin

03.010.496 T-kahva, kanyloitu, pikaliitin

03.010.093 Kalvintanko, tyénnintanko ja kuulakahva
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Kalvintangon kaytto voi helpottaa reduktiota, toimia luuydinkalvinten ohjaimena
ja auttaa pitaméan luunkappaleet kohdakkain naulan asettamisen aikana.
Retrogradinen RFN-ADVANCED-reisiluunaula on kanyloitu, ja se voidaan asettaa
kalvintankoon,  jonka  leveimman  kohdan, tyypillisesti  kuulakarjen,
enimmaishalkaisija on 3,85 mm. Reduktiosormen kaytto voi tietyissd olosuhteissa
olla tarkoituksenmukaista proksimaalisten ja distaalisten kappaleiden kohdistuksen
saavuttamiseksi ja kalvintangon ohjaamiseksi proksimaaliseen kappaleeseen.
Aseta reduktioinstrumentti haluttuun syvyyteen. Vie kalvintanko instrumentin
kanyylin lapi.

Poista reduktioinstrumentti.

Huomautus: kayta tankotyénnintd kalvintangon pitelemiseen reduktioinstrumen-
tin poistamisen aikana.

Vaihtoehto: maaritad naulan pituus kalvintangolla
Instrumentit

351.717
351.719

Syvyysmittari

Syvyysmittarin jatkoputki

Naulan pituus voidaan méaarittad 950 mm:n kalvintangolla. Vahvista kalvintangon
asetussyvyys kuvanvahvistuksen avulla ja ota huomioon mahdollinen murtuma-
kohdan distraktio. Kokoa syvyysmittari ja putki ja vie kokoonpano kalvintankoa
pitkin naulan sisdanvientikohtaan. Lue naulan pituus suoraan mittauslaitteesta.

Huomautukset:

Jos kaytetadn 1 150 mm:n kalvintankoa, naulan pituus on luettava kalvintangon
kaiverruksesta.

Naulan halkaisija madritetaan joko kalvimalla (valinnainen) tai réntgenkuvauksessa.

Kalviminen (valinnainen)
Kalvi luuydinkanava (valinnainen)
Instrumentit

03.010.093 Kalvintanko, tydnnintanko ja kuulakahva

351.706S 2,5 mm:n kalvintanko kuulakarjelld, 950 mm, steriili

351.707S 2,5 mm:n kalvintanko kuulakérjelld ja jatkeella, 950 mm, steriili
351.704S 2,5 mm:n kalvintanko kuulakérjelld ja jatkeella, 1 150 mm, steriili
03.233.010S Kalvintanko & 3,8 mm, kuulakarki, & 3,0 mm, 950 mm, steriili
03.233.011S Kalvintanko & 3,8 mm, kuulakarki, & 3,0 mm, 950 mm, steriili
03.043.001 Yleiskayttoinen istukka

Suurenna reisiluukanava tarvittaessa haluttuun halkaisijaan luuydinkalvimella kayt-
téen reisiluun kalvintatoimenpiteisiin tarkoitettua Synthes-kalvintajarjestelmaa ja
kalvintajarjestelman ohjeita.

Tarkista murtuman reduktio kuvanvahvistuksen avulla. Tyénna kalvintanko luu-
ydinkanavaan haluttuun asetussyvyyteen. Karki pitdad asemoida luuydinkanavaan
oikein, koska se maaraa naulan loppuasennon. Varmista, ettd kalvintanko on kes-
kiasennossa, kayttamalld kuvanvahvistusta AP- ja lateraalisessa nékymassa.

Varotoimi: Retrogradinen RFN-ADVANCED-reisiluunaula on kanyloitu, ja se voidaan
asettaa kalvintankoon, jonka leveimman kohdan halkaisija on korkeintaan 3,85
mm. Yhteensopivat kalvintangot kulkevat tdhtdysvarren keskelld olevan reidn lapi.

Huomautus: kdytd tankotyonninta kalvintangon pitelemiseen kalvimen poiston
aikana.

Aseta naula paikalleen
1. Kokoa asetusinstrumentit
Instrumentit

03.233.005 Asetuskahva, rontgennegatiivinen
03.233.003 Liitosruuvi

03.233.004 Naulojen kokoonpanovaline
03.037.031 Yhdistelméavain

Varotoimi: Naulassa on polymeerihela, joka liséa distaalisten lukitusruuvien
kulmastabiiliutta; ruuvin siirtymisen riski voi kuitenkin olla suurempi kdytettdessa
helaa. Siksi polymeerihela voidaan poistaa, jos distaalisten lukitusruuvien kulma-
stabiliteettia ei tarvitse lisata.

Katso lisdtietoja helan poistosta sivulta 14.

Jos hela on kdaytossa, harkitse 0 mm:n paatytulpan kayttda ruuvin siirtymisriskin
pienentdmiseksi.

Ohjeet paatytulpan sisaanvientiin ovat sivulla 14.
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Kierra naulan kokoonpanovaline liitosruuvin sisaan, kunnes se on tukevasti paikal-
laan. Tyénné kokoonpano kokonaan sisdanvientikahvaan kaantamalla kokoonpa-
noa, kunnes se on tukevasti paikallaan.

Kohdista sisdanvientikahvan lapi tydntyva naulan kokoonpanovalineen kérki naulan
keskelle ja aseta se paikalleen kohdistaen sisdanvientikahvan geometria naulan loviin.

Huomautus: sisddnvientikahva asetetaan anteriorisesti naulan asettamisen aikana.
Kaanna liitosruuvia sen kiinnittamiseksi naulaan. Varmista yhdistelmdavaimella,
ettd liitosruuvi on kiristetty naulaan pitdvasti. Al kiristd liikaa. Poista naulojen
kokoonpanovaline.

Varotoimi: Varmista, ettd naulan ja sisddnvientikahvan vélinen liitdnta on tiukka.
Kirista tarvittaessa uudelleen.

2. Aseta naula paikalleen
Valinnaiset instrumentit

03.010.522
03.010.170

Spiraaliyhdistelmévasara, 500 grammaa

Vasaraohjain

Sisaanvientikahvan ollessa anteriorisesti sijoitettuna aseta naula sisaanvientikahvalla
mahdollista kalvintankoa pitkin luuydinkanavaan niin pitkélle kuin kasin
on mahdollista.

Tarkkaile naulan kulkua murtuman poikki. Ohjaa sité kahdessa tasossa virheellisen
kohdistuksen valttamiseksi. Aseta naula haluttuun syvyyteen. Asetussyvyys nakyy
sisaanvientikahvan urissa. Lovi osoittaa naulan paan. Sisaanvientikahvan urien vali
on 5 mm, mika vastaa paatytulppien jatkokohtia.

Asetussyvyys voidaan varmistaa lateraalisella kuvalla. Kayta viitteend Blumensaatin
linjaa. Tarkista naulan lopullinen asento AP- ja lateraalindkyméssa.

Kayta naulan asettamiseen tarvittaessa kevyitd vasaraniskuja. Tarkkaile naulan kar-
ked kuvanvahvistimella. Jos naula on asetettu hieman liian pitkalle, vasaraohjainta
voidaan kayttaa naulan lydmiseen taaksepdin. Kiinnitd vasaraohjain liitosruuviin.
Kayta kevyita vasaraniskuja vasaraohjainta pitkin naulan lydmiseksi taaksepdin.

Varotoimi: dld lyo sisdanvientikahvaa suoraan, jotta kahva ei vaurioidu.

Huomautus: Varmista vasaran kayton jalkeen, etta liitosruuvi on kiristetty tiukasti
naulaan. Kirista tarvittaessa uudelleen.

Poista mahdollinen kalvintanko.

Kiinnitysvaihtoehdot

Lukitusruuvivaihtoehdot

Tietoa ruuvin pituuden mittaamisesta

Ruuvin pituuden mittaukseen on kaksi menetelmaa.

1. Lue pituus kalibroiduista poranterista

2. Mittaa pituus lukitusruuveille tarkoitetulla syvyysmittarilla

Lukemat eivét vastaa mitattua etaisyyttd vaan ilmaisevat vaadittavan ruuvin pituu-
den. Asteikon lukema vastaa ruuvin pituutta, joka nakyy ruuvin merkinngissa,
ottaen huomioon ruuvin karjen ulkoneman, joka vaaditaan ruuvinkierteiden
kiinnittamiseksi kokonaan perimmaiseen korteksiin.

Huomautukset:

— Poranteran sijainti suhteessa perimmaiseen korteksiin on erittdin tarkeaa sopivan
lukitusruuvin mittaamisen kannalta.

— Huomaa, ettd syvyysmittarit ovat implanttikohtaisia. Kayta aina kayttoohjeissa
maariteltya syvyysmittaria.

Varotoimi: valitse riittava ruuvinpituus ruuvin kdrjen ulostydntymisen ja pehmytku-
doksen arsytyksen valttamiseksi.

Retrogradinen RFN-ADVANCED-reisiluunaulajérjestelma tarjoaa kahden-
laisia ruuveja:

1. Lukitusruuvi

Vakiomallinen IM-naulan lukitusruuvi

2. Matalaprofiilinen lukitusruuvi

Kummassakin ruuvityypissa on kierteitetty kolo, ja ne voidaan kiinnittaa pitavasti
ruuvimeisseliin sokkatapeilla. Tee tama liu‘uttamalla sokkatappia ruuvimeisselin
takaosan lapi, kunnes se pyséhtyy. Vie sita edelleen eteenpédin kaantamalla sita
myd&tdpaivaan, kunnes sen kéarki tulee ulos ruuvimeisselin karjesta.

Kiinnita ruuvimeisseli lukitusruuvin koloon ja kierra sokkatappi ruuvin koloon ruu-
vin lukitsemiseksi ruuvimeisseliin.

Vaihtoehtoisesti ruuvi voidaan asettaa osittain sahkotyokalulla kayttamalla ruuvi-
meisselin vartta ja sen sokkatappia ja noudattamalla edelld kuvattuja vaiheita.

Varotoimi: Ruuvia ei saa kiristaa sahkotyokalulla. Irrota sahkotyokalu ruuvimeisse-

lin varresta, ennen kuin ruuvi on asettunut paikalleen, kierra ruuvi lopulliseen asen-
toon kayttamalld kasikahvaa ja kirista tarpeen mukaan.
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Matalaprofiilinen ruuvi

Matalaprofiilista lukitusruuvia voidaan kayttaa vakiolukitusruuvin sijasta noudatta-
malla samoja ruuvin asettamisen perusvaiheita.

Saatavilla on valinnainen holkki, joka osoittaa, onko ruuvi kokonaan paikallaan.
Liu‘uta sita ruuvimeisselin karjen yli, kunnes se lukittuu paikalleen.

Alkuasennossa se peittdd ruuvinkannan suojaten ymparoivia pehmytkudoksia ruuvin-
kannan leikkausuurteilta. Vie ruuvia eteenpdin, kunnes holkki koskettaa korteksia.

Huomautus: varo vaurioittamasta korteksia holkilla.

Veda holkki sitten takaisin painamalla vapautuspainiketta ja vetamalla holkkia
taaksepain ruuvimeisselin kahvaa kohti.

Jatka ruuvin viemista eteenpdin upottaen nyt ruuvinkanta luukorteksiin. Kun holkki
koskettaa korteksia toisen kerran, ruuvinkanta on 0,5 mm:n verran koholla korteksista.
5 mm:n matalaprofiilisen ruuvin kannan leikkausuurteet mahdollistavat ruuvin
asettamisen ilman ylimaaraisia vaiheita. Jos luu kuitenkin on kovaa, on suositelta-
vaa suurentaa lahikorteksia & 5,5 mm:n kalvimella tilan luomiseksi ruuvinkantaa
varten ja liiallisen asetusmomentin valttamiseksi.

Lukitus
1. Liita tahtaysvarsi

Instrumentti
03.233.006

Tahtdysvarsi, rontgennegatiivinen

Kiinnita tahtdysvarsi sisdanvientikahvaan liu'uttamalla tahtaysvarsi siséanvientikah-
van koukkupddhan ja kiertamalla sitten tahtdysvartta sisaanvientikahvaa kohti niin,
ettd tahtaysvarren lukitsin kiinnittyy sisaanvientikahvaan.

Varotoimi: Ald kohdista voimia téhtaysvarteen, suojaholkkiin, poraholkkeihin ja
poranteriin. Tallaiset voimat voivat estaa tarkan kohdistamisen lukitusreikien lapi ja
vahingoittaa poranteria.

2. Aseta troakaariyhdistelma paikalleen

Instrumentit

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8
03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm
03.010.070 4,2 mm:n troakaari, 210 mm

Tydnna kolmiosainen troakaarikokoonpano (suojaholkki, poraholkki ja troakaari)
tahtdysvarren halutun reian lapi ja kaanna suojaholkkia siten, ettd suojaholkin nuoli
kohdistuu tahtdysvarren nuoleen. Tee pistoviilto ja vie troakaari luuhun. Lukitse
suojaholkki paikalleen kiertamalla sita neljanneskierros. Poista troakaari.

Varotoimi: Valta jannittdmasta tahtdysvartta ja sisaanvientikahvaa suojaholkkeja
lukitessasi, silla se voi heikentaa tahtdysvarren tarkkuutta. Suojaholkkien on koske-
tettava korteksia, mutta jannitysta voi esiintyd, jos holkkeja painetaan alas liian lujaa.

3. Poraa ja maaérita lukitusruuvin pituus

Instrumentti
03.045.022

Porantera, kalibroitu, & 4,2 mm, erittain pitka

Varmista, etta poraholkki painetaan lujasti lahikorteksiin. Poraa poranteralla halut-
tuun syvyyteen ja vahvista poranterdn asento ennen poraamista.

Varmista, ettd poraholkkia painetaan lujasti lahikorteksiin, ja lue mittauslukema
poranterastd, poraholkin takapuolelta. Tdma mittauslukema vastaa tarkoituksen-
mukaista lukitusruuvin pituutta.

Poista poranteré ja poraholkki.

Vaihtoehtoinen instrumentti
03.019.017

Syvyysmittari olkaluun MultiLoc-naulausjarjestelmélle

Poista poranteré ja poraholkki poraamisen jalkeen.

Aseta syvyysmittari suojaholkin l&pi. Varmista syvyysmittarin koukun asento ja se,
ettd syvyysmittarin holkki on painettu lujasti Idhikorteksia vasten.

Lue syvyysmittarista mittauslukema lukitusruuvin tarkoituksenmukaisen pituuden
madrittamiseksi.

Huomautus: jos ruuvin pituus on yli 100 mm, ruuvin pituuden vahvistamiseen tulee
kayttaa poranteraa 03.045.022.

4. Asenna lukitusruuvi paikalleen

Instrumentit
03.045.001
03.045.002

Ruuvimeisseli, XL25

Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25
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Aseta oikean pituinen lukitusruuvi suojaholkin lapi kdyttamalld ruuvimeisselia.
Toista vaiheet 2 ja 3 distaalisille lisalukitusruuveille.

Irrota sokkatappi ruuvinkannasta kaantamalla sitd vastapdivaan. Poista ruuvimeis-
seli, suojaholkki ja tdhtaysvarsi.

Huomautus: vakiolukitusrakenteessa 0 mm:n paatytulpan kdytto voi véhentaa ruu-
vin siirtymisen riskia.

Vaihtoehtoiset instrumentit

03.045.005 Ruuvimeisseli, XL25, pikaliitin, kuusikulmainen 12 mm
03.045.006 Ruuvimeisselin sokkatappi,

pikaliittimelld, kuusikulmainen, 12 mm, XL25
03.140.027 Suuri kanyloitu kahva pikaliittimelld, 12 mm, kuusikulmainen

Vie oikean pituista lukitusruuvia suojaholkin lapi kayttamalla sahkovirtaan kytket-
tya ruuvimeisselid, kunnes lukitusruuvin kanta on melkein lahikorteksia vasten.

Huomautus: Lukitusruuvien lopullinen kiristys tdytyy suorittaa kasin irrotettavalla
kahvalla. Irrota sahkotyokalu ruuvimeisselin varresta, ennen kuin ruuvi on asettu-
nut paikalleen, ja kierrd ruuvi lopulliseen asentoon kayttamalla kahvaa.
Ruuvimeisselin varressa on kaksi viivaa, joista toinen osoittaa vakiolukitusruuvin
asetussyvyyden ja toinen matalaprofiilisen lukitusruuvin asetussyvyyden suojahol-
kin karkeen nahden.

5. Vaihtoehto: aseta 0 mm:n paatytulppa
Instrumentit

03.045.005 Ruuvimeisseli, XL25, pikaliitin, kuusikulmainen 12 mm

03.045.006 Ruuvimeisselin sokkatappi, pikaliittimelld, kuusikulmainen
12 mm, XL25

03.010.496 T-kahva, kanyloitu, pikaliittimella

Poista liitosruuvi.

0 mm:n paatytulpan osalta asetuskahva voidaan jattaa paikalleen, jotta paatytulp-
pa voidaan kohdistaa naulaan. Paatytulppa mahtuu asetuskahvan varren lapi.
Tyénné paatytulppa asetuskahvan varren lapi ja kiristd, kunnes se on tukevasti paikallaan.
Kierra paatytulppa naulaan, kunnes se kiinnittyy distaalisimpaan ruuviin. Jotta saavutet-
taisiin suurempi asetusmomentti, varmista T-kahvalla, ettd paatytulppa on kiristetty dis-
taaliruuviin. Kuvanvahvistimella voidaan visualisoida, ettd paatytulppa koskettaa ruuvia.
Haluttaessa paatytulppa voidaan lukita ruuvimeisseliin sokkatapin avulla.

Vapaakatinen lukitus

1. Kohdista kuvanvahvistin

Vahvista reduktio ja oikea kohdistus AP- ja lateraalisilla kuvilla.

Kohdista kuvanvahvistinta sen naulan reik&an, joka on Idhimpana murtumaa, kun-
nes nayton keskelld nakyy taydellinen ympyra.

2. Maarita viiltokohta
Aseta skalpellin terd tai poranteran kérki iholle reidn keskiosan péélle viiltokohdan
merkitsemiseksi ja tee pistoviilto.

3. Poraa
Instrumentti

03.010.104

4,2 mm, kolmiurainen poranteran pikaliitin,
neulakarki, 145 mm

Vie porantera viillon lapi luuhun asti.

Kallista kéyttolaitetta poranteran karjen keskittamiseksi lukitusreian paalle. Poran-
terdn pitdd tayttaa lukitusreidn ympyra ldhes kokonaan. Pidd poranterdd tdssa
asennossa ja poraa kummankin korteksin lapi.

Huomautus: Poranteran hallinnan helpottamiseksi katkaise poran virta lahikortek-
siin tunkeutumisen jalkeen. Ohjaa porantera manuaalisesti naulan lapi, ennen kuin
kytket virran uudelleen péalle perimmaéisen korteksin poraamiseksi.

4. Maarita lukitusruuvin pituus
Instrumentit

03.010.104 4,2 mm, kolmiurainen poranteran pikaliitin,
neulakarki, 145 mm
03.010.429 Suoramittauslaite 100 mm:n lukitusruuveille, IM-nauloille

Lopeta poraus heti, kun perimmaéiseen korteksiin on tunkeuduttu. Irrota porantera
sahkolaitteesta.

Varmista poranteran oikea asento perimmaiseen korteksiin nahden kuvanvahvistuk-
sella. Aseta suoramittauslaite poranteran paalle. Lue ruuvin pituus poranterdn padssa
olevasta mittauslaitteesta. Tama vastaa tarkoituksenmukaista lukitusruuvin pituutta.

Huomautus: poranterdn ja mittauslaitteen oikea sijoitus on tarkeaa lukitusruuvin
pituuden tarkan mittauksen kannalta.
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Vaihtoehtoinen instrumentti
03.019.017

Syvyysmittari olkaluun MultiLoc-naulausjarjestelmélle

Mittaa lukitusruuvin pituus syvyysmittarilla. Varmista, ettd ulkoholkki koskettaa
luuta ja koukku tarttuvat perimmaiseen korteksiin.
Lue lukitusruuvin pituus ulkoholkin takapuolella olevasta syvyysmittarista.

5. Asenna lukitusruuvi paikalleen
Instrumentit

03.045.003
03.045.004

Ruuvimeisseli, lyhyt, XL25

Sokkatappi ruuvimeisselille, lyhyt, XL25

Aseta oikean pituinen lukitusruuvi kayttamalla ruuvimeisselia.

Vahvista lukitusruuvin pituus kuvanvahvistuksen avulla. Tarvittaessa voidaan aset-
taa toinen lukitusruuvi samalla menetelmalla.

Toista vaiheet 1-5 toiselle proksimaaliselle lukitusruuville.

Instrumentit

03.045.007 Ruuvimeisseli, lyhyt, XL25, pikaliitin, kuusikulmainen 12 mm

03.045.008 Ruuvimeisselin sokkatappi, pikaliittimelld, kuusikulmainen,
12 mm, lyhyt, XL25

03.140.027 Suuri kanyloitu kahva pikaliittimelld, 12 mm, kuusikulmainen

Vie oikean pituista lukitusruuvia sisaan kayttamalla sahkovirtaan kytkettya
ruuvimeisselia, kunnes lukitusruuvin kanta on melkein ldhikorteksia vasten. Irrota
ruuvimeisseli virtaliitannasta ja kiinnita se kahvaan sisaanviennin suorittamiseksi
loppuun manuaalisesti.

LAW-menetelma - lukitusaluslevy

RFN-Advanced™:-jarjestelméan lukitusaluslevy

Lukitusaluslevy on muotoiltu, ja se on saatavana 5°:n ja 10°:n versiona ruuvinreidn
asennon huomioon ottamiseksi suhteessa luussa olevan naulan asentoon. Vasem-
man- ja oikeanpuoleinen versio on kumpikin naytetty alla.

Huomautus: Posterioristen 3,5 mm:n VA-lukitusruuvien asento eroaa vasemman- ja
oikeanpuoleisten lukitusaluslevyjen osalta. Ero johtuu laskevien viistojen ruuvien
asennosta, kun naulaa kdytetaan vasemmassa tai oikeassa reisiluussa.

RFN-Advanced-jarjestelman lukitusaluslevy

Lukitusaluslevyyn on kaiverrettu lukitusaluslevyn tyypin ja suunnan tiedot.
ANT — osoittaa anteriorisen reunan

R (tai L) — osoittaa oikean tai vasemman

5° (tai 10°) — osoittaa version

Huomautus: 5,0 mm:n VA-lukitusreikien valiin on kaiverrettu viiva, joka osoittaa
kohdistuksen naulaan.
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RFN-Advanced-jarjestelman lukitusaluslevy

Joillakin potilailla 5°:n lukitusaluslevy voi soveltua kaytettévéksi periproteettisen
naulan kanssa tai 10°:n lukitusaluslevy voi soveltua kaytettavaksi vakiotaivutuksella
varustetun naulan kanssa. Kirurgin tulee ottaa huomioon naulan asento suhteessa
lukitusaluslevyn valmiiseen muotoiluun.

Jos proksimaalisen lateraalis-mediaalisen ruuvin asento on superiorinen potilaan anato-
mian, naulan asetussyvyyden tai TKA-reisiluuosan vuoksi, 10°:n lukitusaluslevy saattaa
sopia paremmin paikalleen johtuen sen tarjoamasta siirtymésta epikondyylista pois.

1. Naulan asettaminen

Aseta naula paikalleen retrogradista menetelmaa kayttaen.

Kohdista kuvanvahvistin niin, ettd saadaan anatominen lateraalinen nakyma, jossa
kondyylit nakyvat limittdin. Pida ylla tata potilaan asentoa ja lateraalista nakymaa
ja siirrd naulaa niin, ettd muodostetaan ldhes taydelliset ympyrat.

Huomautus: lukitusaluslevy on muotoiltu vastaamaan potilaan anatomiaa, kun
naula on sijoitettu kuvatulla tavalla.

Huomautus: jos suunnitellaan lukitusaluslevyn kayttoa TKA-reisiluuosan yhteydessa,
varmista, etta lukitusaluslevy ei ole kooltaan sellainen, etta se hairitsee reisiluuosaa
tai koskettaa sita.

2. Liita tdhtdysvarsi
Instrumentti

03.233.006

Tahtaysvarsi, rontgennegatiivinen

Liita tdhtéysvarsi sisdanvientikahvaan.

Varotoimi: Ald kohdista voimia téhtaysvarteen, suojaholkkiin, poraholkkeihin ja
poranteriin. Tallaiset voimat voivat estda tarkan kohdistamisen lukitusreikien lapi ja
vahingoittaa poranteria.

3. Kiinnita naula paikalleen mediaalisella viistolla ruuvilla tai poranteralla
Instrumentit

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm:n troakaari, 210 mm

03.045.022 Porantera, kalibroitu, & 4,2 mm, erittain pitka
03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25

03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25

Lukitse naula distaaliseen kappaleeseen mediaalisella viistolla ruuvilla tai mediaali-
sessa viistossa reidssa olevalla poranteralld rajoittaaksesi naulan liikettd distaaliseen
kappaleeseen néhden.

Kokoa kolmiosainen troakaariyhdistelma (suojaholkki, poraholkki ja troakaari) ja
vie se tahtdysvarren mediaalisen viiston reian Idpi. Tee pistoviilto ja vie troakaari
luuhun. Poista troakaari.

Varmista, etta poraholkki painetaan lujasti lahikorteksiin. Poraa poranteralld halut-
tuun syvyyteen.

Jos naulan stabiloimiseen kaytetaan poranteraa, irrota porantera sahkoporasta ja
siirry vaiheeseen 4.

Jos naulan stabiloimiseksi asetetaan ruuvi, varmista, etta poraholkkia painetaan
lujasti lahikorteksiin, ja lue mittauslukema poranterasta, poraholkin takapuolelta.
Tama mittauslukema vastaa tarkoituksenmukaista lukitusruuvin pituutta.

Poista porantera ja poraholkki.

Vie oikean pituista lukitusruuvia suojaholkin lapi kayttamalla ruuvimeisselia,
kunnes lukitusruuvin kanta on lahikorteksia vasten.

4. Paljasta lateraalinen kondyyli ja aseta lukitusaluslevy paikalleen

Instrumentit

03.233.008 Pitolaitteen lukitusnasta, lukitusaluslevylle
03.233.009 Pitolaitteen kahva, lukitusaluslevylle
03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm

Tee lateraalisesti noin 8 cm:n viilto.

Huomautus: tahtdysvarren lapi asetettuja suojaholkkeja voidaan kayttaa merkkina
lukitusaluslevyn sijainnista.

Aseta poraholkki suojaholkkiin. Tyonna holkkikokoonpano osittain kuhunkin
tahtdysvarren lateraaliseen tai mediaaliseen reikdan jattden tilaa lukitusaluslevyn
asettamiseen.

Tyonna lukitusnasta pitolaitteen kahvaan. Kiinnita lukitusaluslevy pitolaitekokoon-
panoon kohdistamalla nasta ja kiristamalla pitavasti paikalleen.

Aseta lukitusaluslevy luuhun pitolaitteen avulla siten, ettd molemmat 5,0 mm:n
VA-lukitusreiat ovat linjassa suojaholkkien kanssa.

Huomautus: lukitusaluslevy on sijoitettu oikein, kun pitolaitteen kahva osoittaa
distaalisesti ja se on suunnattu anteriorisesti suojaholkkeihin nahden.

Pida lukitusaluslevya paikallaan luussa holkkien avulla.
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5. Poraa 5,0 mm:n VA-lukitusruuvit
Instrumentit

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8
03.045.020 Poraholkki, & 4,2 mm
03.045.022 Porantera, kalibroitu, & 4,2 mm, erittdin pitka

Poraa proksimaalista reikaa poranterélla, kunnes poranteran karki lapaisee perim-
maisen korteksin.

Jata tama porantera paikalleen irrottamalla se sahkoporasta.

Poraa toisella poranterdlla distaalista reikaa, kunnes poranteran karki lapéisee
perimmaisen korteksin.

Madrita 5,0 mm:n VA-lukitusruuvin asianmukainen pituus distaalista reikaa varten
kayttamalla poranteraa.

Huomautus: myos syvyysmittaria 03.019.017 voidaan kéyttaa sopivan pituisen
lukitusruuvin maarittamiseen.

Poista poranterd ja poraholkki.

6. Vie 5,0 mm:n VA-lukitusruuvit osittain sisaan

Instrumentit
03.010.109
03.045.019

T25 STARDRIVE™ -ruuvimeisselin varsi
Suojaholkki, & 11/8

Aseta oikean pituinen lukitusruuvi suojaholkin lapi distaaliseen reikaan kayttamalla
ruuvimeisselia, ja pysahdy noin 1 cm ennen kuin ruuvi on viety kokonaan sisaan.

Huomautus: tdma mahdollistaa lukitusaluslevyn liikkuttelun sen sovittamiseksi
paremmin luuhun.

5,0 mm:n sadadettavakulmaiset lukitusruuvit voidaan asettaa kayttamalla sahkolait-
teita ja T25 StarDrive ™ -ruuvimeisselin vartta.

Maarita proksimaaliselle ruuville oikea pituus kayttamalld poranteraa. Poista
porantera ja poraholkki.

Aseta oikean pituinen lukitusruuvi suojaholkin lapi kayttamalla ruuvimeisselia ja
pysahdy noin 1 cm ennen kuin ruuvi on viety kokonaan sisaan.

Huomautus: jatka seuraavaan leikkausvaiheeseen molempien 5,0 mm:n VA-luki-
tusruuvien ollessa noin 1 cm:n verran koholla lukitusaluslevysta.

7. Aseta lateraalinen viisto ruuvi naulaan (valinnainen)

Instrumentit

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm:n troakaari, 210 mm

03.045.022 Porantera, kalibroitu, & 4,2 mm, erittdin pitka
03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25

03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25

Kokoa kolmiosainen troakaariyhdistelma (suojaholkki, poraholkki ja troakaari) ja
vie se tahtdysvarren lateraalisen viiston reidn lapi. Tee pistoviilto ja vie troakaari
luuhun. Poista troakaari.

Varmista, etta poraholkki painetaan lujasti ldhikorteksiin.

Poraa poranteralld haluttuun syvyyteen.

Vahvista poranteran asento.

Varmista, ettd poraholkkia painetaan lujasti lahikorteksiin, ja lue mittauslukema
poranterastd, poraholkin takapuolelta. Tdma mittauslukema vastaa tarkoituksen-
mukaista lukitusruuvin pituutta.

Huomautus: jos mediaaliseen viistoon reikdan on kdytetty poranterdd naulan sta-
biloimiseksi, poista porantera ja aseta sopivan pituinen lukitusruuvi.

Vie oikean pituista lukitusruuvia suojaholkin lapi kdyttamalla ruuvimeisselia, kun-
nes lukitusruuvin kanta on lahikorteksia vasten.
Poista suojaholkki ja tahtdysvarsi.

8. Vahvista lukitusaluslevyn sopivuus ja kiristd 5,0 mm:n VA-lukitusruuvit
lopullisesti

Instrumentit

03.233.008 Pitolaitteen lukitusnasta, lukitusaluslevylle

03.233.009 Pitolaitteen kahva, lukitusaluslevylle

03.231.015 SD25 STARDRIVE™ -ruuvimeisselin varsi, 6 mm:n kuusikulmai-
nen liitin, 180 mm

03.231.018 6 Nm:n sininen momentinrajoitinkahva 6 mm:n kuusikulmaisella

liittimella

Muuta lukitusaluslevyn asentoa pitolaitteella, kunnes se on sovitettu luuhun halu-
tulla tavalla.
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Huomautus: lukitusaluslevyssa on kaksi posteriorista 3,5 mm:n VA-lukitusruuvin
reikaa, jotka voidaan muotoilla levyn ollessa paikallaan.

Kun lukitusaluslevy on sovitettu halutulla tavalla, kiristd molemmat 5,0 mm:n
VA-lukitusruuvit kayttamalld 6 Nm:n momentinrajoitinkahvaa.

Huomautukset:

Varmista ruuvin asento ja pituus ennen loppukiristysta.

Al3 lukitse ruuveja lukitusaluslevyyn séhkévoimalla. Ruuvikiinnitys ja lopullinen lu-
kitus on suoritettava manuaalisesti momentinrajoitinkahvalla (6,0 Nm).

Kierrd pitolaitteen lukitusnasta irti lukitusaluslevysta ja irrota pitolaitteen nasta
kahvasta.

9. Vaihtoehto: muotoile 3,5 mm:n VA-lukitusruuvin kielekkeet

Instrumentti
03.221.251

Taivutin 3,5 mm:n VA-lukitusrei'ille

Posteriorisissa ruuvinrei'issa on kielekkeet, jotka mahdollistavat taivuttamisen
levyn ollessa paikallaan. Aseta kielekkeet haluttuun asentoon kayttamalla taivutinta
levyn ollessa paikallaan. Viereisessa ruuvinreidssa voidaan kéyttaa toista taivutinta
vipuvoiman tuottamiseksi muotoilua varten.

Varotoimi: varmista, etteivat poranterdt ja/tai ruuvit héiritse muita laakintalaitteita
(esim. polviproteesia, naulaa, muita ruuveja) ja/tai kriittistd anatomiaa
(esim. kondyylilovea, nivelvalia).

Huomautus: posteriorisen proksimaalisen ruuvinreidn muotoilu voi johtaa siihen,
ettd ruuvi kulkee naulan poikki anteriorisesti.

10. Poraa ja aseta 3,5 mm:n VA-lukitusruuvi

Instrumentit

03.133.003 3,5 mm:n VA-poranohjain

03.133.108 2,8 mm:n poranterd, pikaliitin, 200 mm, 110 mm:n kalibrointi
03.113.019 Ruuvimeisselin varsi STARDRIVE™ 165 mm

319.090 Syvyysmittari pienille ruuveille

03.127.016 2,5 Nm:n momentinrajoitinkahva pikaliittimella

Kun kaytat kartiopaatd halutun saadettavakulmaisen lukitusaluslevyn reidssa,
paina lujasti varmistaaksesi, ettd poranohjaimen karjen ulokkeet lukittuvat kunnolla
saadettavakulmaisen lukitusruuvin reian apilanmuotoiseen osaan. Kartion yldosassa
olevat lovet ovat visuaalisia merkkeja poranohjaimen kéarjen suuntaamista varten.
Kartio luo turvallisen ikkunan, jonka kulma on 30°.

Kun kaytat pallonmuotoista karked, paina instrumenttia varovasti sdadettavakul-
maiseen reikaan. Pallomaisen karjen reunaosa kiinnittyy reidn apilanmuotoiseen
osaan, jotta kulmat voidaan tuntea. Jatka kevytta painamista samalla, kun pitelet
poranohjainta halutussa kulmassa. Poranohjaimen pallomainen paa mahdollistaa
kulman valitsemisen vapaasti. Varmista 15°:n kulma kayttamalla saddettavakulmai-
sen poranohjaimen kartiop&ata.

Poraa 2,8 mm:n poranteralld reika.

Huomautukset:

— Porattaessa poranohjaimen karjen on pysyttava paikallaan reidssa.

— Poranteran kulma voidaan vahvistaa kuvanvahvistimella sen varmistamiseksi,
etta haluttu kulma on saavutettu.

— Rontgenkuvauksella voidaan varmistaa, ettei posteriorista distaalista ruuvia ase-
teta loveen.

— Saadettavakulmaisia poranohjaimia kaytettdessa ruuvin asettaminen nimellis-
kulmaan varmistaa, etta profiilin rakenne on mahdollisimman alhainen.

— Poranohjaimet eivat ole kiinnipitévia.

Poranterat on kalibroitu siten, ettad syvyysmittaukset voidaan lukea suoraan poran-
teran varresta vain kaytettaessa pallomaista karked; kalibroinnit eivat koske saadet-
tavakulmaisen poranohjaimen kartiota.

Vaihtoehtoisesti voit poistaa poranterdn ja poranohjaimen ja mitata ruuvin pituu-
den syvyysmittarilla.

Huomautus: kalibroituja poranteria ei saa kéyttaa ruuvin pituuden mittaamiseen
saddettavakulmaisten poranohjainten kartio-osan lapi.

Aseta lukitusruuvi T15 StarDrive -ruuvimeisselilld. 3,5 mm:n saddettdvakulmaisten
lukitusruuvien lopullinen kiristys on tehtava kasin 2,5 Nm:n momentinrajoitinkahvalla.
Varmista, ettd ruuvin liikerata ei ristea muiden ruuvien liikeratojen kanssa. Vie ruu-
via eteenpain ja lukitse se lukitusaluslevyyn. Momentinrajoitinkahva napsahtaa
kuuluvasti, kun vdantomomenttiarvo on saavutettu, mika osoittaa, etta ruuvi on
asettunut paikalleen ja lukittunut.

Huomautukset:

— Kirista lukitusruuvia varovasti, silla liiallinen voimankaytto ei ole tarpeen ruuvin
kunnollista kiristamista varten.

— Varmista ruuvin asento ja pituus ennen loppukiristysta.

— Al3 lukitse ruuveja lukitusaluslevyyn sahkévoimalla. Ruuvikiinnitys ja lopullinen
lukitus on suoritettava manuaalisesti momentinrajoitinkahvalla (2,5 Nm).
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Kondyylimutteri ja aluslevy

Vaihtoehdot kondyylimutterien kdytto6n

— Kaksi mutteria distaalisessa ruuvissa

— Kaksi mutteria ja aluslevyt distaalisessa ruuvissa

— Distaalinen mutteri ja ruuvinkannan aluslevy seka distaalisessa ettd proksimaali-
sessa ruuvissa

Huomautus: mutteri ja aluslevyt on tarkoitettu kaytettaviksi vain 5,0 mm:n ruuvien
kanssa (04.045.026-04.045.120).

Kéytettavien mutterien ja aluslevyjen maara riippuu kirurgin mieltymyksista seka
potilaan anatomiasta tai kliinisesta tilasta.

Huomautus: Mutterissa on kitkaominaisuus, jolla mutteri kiinnittyy ruuviin. Kirurgi
voi tuntea kitkaa asettaessaan mutteria ruuviin.

Potilaan polviproteesi voi rajoittaa mutterien ja/tai aluslevyjen kayttoa, silla ne voi-
vat osua proteesiin, mukaan lukien sen koteloon, nastoihin ja reunoihin.
Mutterien kayttda voidaan rajoittaa potilailla, joilla naula asetetaan syvélle kana-
vaan, tai potilailla, joiden pieni anatomia voi aiheuttaa sen, ettei mutteria saada
asetetuksi tarpeeksi syvalle.

Huomautus: Varmista ennen mutterin asettamista, ettd mutterin ja naulan valille
on saatavilla riittdava asetussyvyys, jotta véltetaan mutterin ja naulan vélinen kon-
takti. Jos mutteri koskettaa naulaa, ennen kuin se on kunnolla paikallaan, mutteri
voi tyéntya luusta koholle.

Vaikka mutterin todellinen pituus on 15 mm, mutterin riittavan asetussyvyyden
varmistamiseksi syvyysmittarin/poranteran lukeman on oltava véhintaan 20 mm.

Huomautus: jos suunnitellaan useamman kuin yhden ruuvin kayttda mutterikoko-
onpanon kanssa, vierekkdisten ruuvien/mutterien lopullinen asento on otettava
huomioon héirididen valttamiseksi.

Mutterin ja aluslevyn sisdanvientimenetelmat

Mutterien ja aluslevyjen sisdanviennille on kuvattu kaksi menetelmaa:
1. Mutteri- ja poranteramenetelma

2. Mutteri- ja ruuvimenetelma

Varmista mutterien ja lukitusnaulan asento

Instrumentit

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm:n troakaari, 210 mm

03.045.022 Porantera, kalibroitu, & 4,2 mm, erittdin pitka
03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25

03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25

Lukitse naula distaaliseen kappaleeseen rajoittaaksesi naulan liikettd distaaliseen
kappaleeseen nahden.

Kokoa kolmiosainen troakaariyhdistelma (suojaholkki, poraholkki ja troakaari) ja
vie se tahtdysvarren mediaalisen viiston reidn lapi. Tee pistoviilto ja vie troakaari
luuhun. Poista troakaari.

Varmista, etta poraholkki painetaan lujasti lahikorteksiin. Poraa poranteralla halut-
tuun syvyyteen ja vahvista poranteran asento ennen poraamista. Vahvista poran-
terdn asento. Varmista, ettd poraholkkia painetaan lujasti lahikorteksiin, ja lue
mittauslukema poranterastd, poraholkin takapuolelta. Téméa mittauslukema vastaa
tarkoituksenmukaista lukitusruuvin pituutta.

Poista poranteré ja poraholkki.

Vie oikean pituista lukitusruuvia suojaholkin lapi kdyttamalla ruuvimeisselia, kun-
nes lukitusruuvin kanta on lahikorteksia vasten.

Kondyylimutteri ja aluslevy: mutteri- ja poranterdmenetelma
1. Poraa ja maarita lukitusruuvin pituus

Instrumentit

03.233.006 Tahtaysvarsi, rontgennegatiivinen

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm:n troakaari, 210 mm

03.045.022 Poranterd, kalibroitu, & 4,2 mm, erittdin pitka

Kokoa kolmiosainen troakaariyhdistelmé (suojaholkki, poraholkki ja troakaari) ja
vie se tdhtaysvarren halutun reidn lapi. Tee pistoviilto ja vie troakaari luuhun. Poista
troakaari.

Varmista, etta poraholkki painetaan lujasti ldhikorteksiin. Poraa poranterélla kum-
mankin korteksin lapi, kunnes poranteran karki lapaisee perimmaisen korteksin.
Vahvista poranteran asento.
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Varmista, ettd poraholkkia painetaan lujasti lahikorteksiin, ja lue mittauslukema
poranterasta, poraholkin takapuolelta. Tama mittauslukema vastaa tarkoituksen-
mukaista lukitusruuvin pituutta.

Pidd porantera paikallaan luussa. Irrota porantera séhkétyokalusta.

Varmista, ettd poranteralld/syvyysmittarilla mitataan bikortikaalisesti vdhintaan
48 mm:n etaisyys, jotta varmistetaan kunkin mutterin riittava asetussyvyys.

Huomautus: Ota huomioon anatomia ja/tai naulan asento luussa. Sen varmistami-
seksi, ettd mutteri ei kosketa naulaa lopullisen kiristyksen aikana, vaaditaan
vahintadn 20 mm:n etdisyys luun pinnasta naulan ulkopintaan poranterallé/syvyys-
mittarilla mitattuna.

2. Aseta distaalinen mutteri paikalleen

Instrumentit

03.045.033 Mutterinvaannin
03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25
03.045.022 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25

Tahtdysvarren vastakkaisella puolella aseta mutterinvadnnin osittain tahtaysvarren
|&pi. Kiinnitd mutteri mutterinvaantimeen.

Huomautus: jos kdytetaan mutterin aluslevyd, aseta aluslevy mutterin paalle ennen
mutterin viemista luuhun.

Vie mutteri luuhun varmistaen, etta mutteri on linjassa poranteran karjen kanssa.
Pida poranteraa paikallaan ja kiristd mutteria mutterinvaantimelld, kunnes se aset-
tuu paikalleen.

Pida mutterinvaannin kiinnitettyna mutteriin. Poista porantera.

3a. Yksittainen distaalinen mutterikokoonpano: aseta lukitusruuvi

Instrumentit

Poista mutteri, ruuvimeisseli ja suojaholkki.
Toista halutessasi vaiheet 1-3 lisamuttereille.

Kondyylimutteri ja aluslevy: mutteri- ja ruuvimenetelméa

Instrumentit

03.233.006 Tahtaysvarsi, rontgennegatiivinen

03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

03.045.020 Poraholkki, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm:n troakaari, 210 mm

03.045.022 Porantera, kalibroitu, & 4,2 mm, erittain pitka

1. Poraa ja maarita ruuvin pituus ja mutterin asetussyvyys

Kokoa kolmiosainen troakaariyhdistelmé (suojaholkki, poraholkki ja troakaari) ja
vie se tdhtdysvarren halutun reidn lapi. Tee pistoviilto ja vie troakaari luuhun. Poista
troakaari.

Varmista, etta poraholkki painetaan lujasti ldhikorteksiin. Poraa poranterélla kum-
mankin korteksin lapi, kunnes poranteran karki lapaisee perimmaisen korteksin.
Vahvista poranteran asento.

Varmista, ettd poraholkkia painetaan lujasti lahikorteksiin, ja lue mittauslukema
poranterastd, poraholkin takapuolelta. Tama mittauslukema vastaa tarkoituksen-
mukaista lukitusruuvin pituutta.

Varmista, ettd poranteralld/syvyysmittarilla mitataan bikortikaalisesti vahintaan
48 mm:n etdisyys, jotta varmistetaan kunkin mutterin riittdva asetussyvyys.

Poista porantera.

Huomautus: Ota huomioon anatomia ja/tai naulan asento luussa. Sen varmistamiseksi,
ettd mutteri ei kosketa naulaa lopullisen kiristyksen aikana, vaaditaan vahintaan
20 mm:n etdisyys luun pinnasta naulan ulkopintaan poranteralla/syvyysmittarilla
mitattuna.

2. Valinnainen: mutterin kartioupotin

03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25
03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25 Instrumentti
03.045.019 Suojaholkki, & 11/8 03.045.034 Kartioupotin & 7,4 mm, pikaliitin

Aseta ruuvin aluslevy vetamalla suojaholkkia taakse. Aseta oikean pituinen lukitus-
ruuvi suojaholkin lapi paljastaen ruuvin kérki.

Aseta ruuvin aluslevy ruuvin karjen paalle. Jatka sisadnviemista, kunnes ruuvin kanta
on lahikorteksia vasten.

Pidd ruuvimeisseli kiinni ruuvissa.

Kun ruuvi on viety naulan lapi, varmista rontgenkuvauksen avulla, ettd ruuvin
karki on kohdistettu luussa olevaan mutteriin.

Kohdista mutteriin vastamomenttia mutterinvdantimelld samalla, kun ruuvia
vieddan mutterin lapi. Jatka ruuvin sisdanvientia, kunnes se asettuu paikalleen.
Huomautus: Polymeerihela estda ruuvin liukumisen kierrettdessa mutteria komp-
ression saavuttamiseksi. Kdyta ruuvimeisselia vastamomentin luomiseen mutterin
asettamisen aikana, jotta voidaan vahentdaa ruuvin ja naulan paikaltaan siirtamisen
ja/tai luureduktioon vaikuttamisen mahdollisuutta.

Poista mutterinvaannin, ruuvimeisseli ja suojaholkki.

Toista halutessasi vaiheet 1-4 lisdmuttereille.

3b. Kahden mutterin kokoonpano: aseta lukitusruuvi

Instrumentit

03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25
03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25
03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

Aseta ruuvimeisseli ruuvinkannan koloon sokkatapin ollessa asetettuna ruuvimeis-
seliin. Kierra sokkatappi ruuvinkantaan, kunnes se on tiukasti kiinni.

Kiinnitd halutussa tahtdysvarren reidssa oleva suojaholkki sisddnvedetyssa asen-
nossa tahtaysvarteen, jotta mutteri voidaan kiinnittaa ruuvin karkeen.

Huomautus: jos kdytetaan mutterin aluslevya, aseta aluslevy mutterin paélle ennen
ruuvi- ja mutterikokoonpanon viemista luuhun.

Huomautus: ennen mutterin asettamista luuhun mutteria voidaan pidella pihdeilla
ruuvin asettamisen aikana, kunnes ruuvinkanta on paikallaan mutterissa.

Aseta oikean pituinen lukitusruuvi suojaholkin lapi kayttamalla ruuvimeisselia.
Kun ruuvi on viety naulan lapi, varmista rontgenkuvauksen avulla, etta ruuvin
karki on kohdistettu luussa olevaan mutteriin.

Kohdista mutteriin vastamomenttia mutterinvaantimelld samalla, kun ruuvia
viedaan mutterin lapi. Jatka ruuvin ja mutterin sisdaanvientia, kunnes ne asettuvat
paikoilleen.

Huomautus: Polymeerihela estaa ruuvin liukumisen kierrettdessa mutteria komp-
ression saavuttamiseksi. Kayta ruuvimeisselia vastamomentin luomiseen mutterin
asettamisen aikana, jotta voidaan vahentaa ruuvin ja naulan paikaltaan siirtdmisen
ja/tai luureduktioon vaikuttamisen mahdollisuutta.
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Jos luu on kovaa, mutterin asettamista voidaan helpottaa kartioupottimella.
Kayta kartioupotinta sdhkovirralla tahtéysvarren kautta haluttuun ruuvinreién koh-
taan. Poraa kartioupottimella, kunnes kartioupottimen rajoitin koskettaa korteksin
pintaa.

3a. Yksittdinen distaalinen mutterikokoonpano: aseta lukitusruuvi

Instrumentit

03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25
03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25
03.045.019 Suojaholkki, & 11/8

Aseta ruuvimeisseli ruuvinkannan koloon sokkatapin ollessa asetettuna ruuvimeis-
seliin. Kierra sokkatappi ruuvinkantaan, kunnes se on tiukasti kiinni.

Aseta ruuvin aluslevy vetamalla suojaholkkia taakse. Aseta oikean pituinen lukitus-
ruuvi suojaholkin lapi paljastaen ruuvin karki.

Aseta ruuvin aluslevy ruuvin karjen péalle. Jatka ruuvin sisdanviemista, kunnes ruu-
vin kanta on lahikorteksia vasten.

Pidé ruuvimeisseli kiinni ruuvissa.

3b. Kahden mutterin kokoonpano: aseta lukitusruuvi

Aseta ruuvimeisseli ruuvinkannan koloon sokkatapin ollessa asetettuna ruuvimeis-
seliin. Kierra sokkatappi ruuvinkantaan, kunnes se on tiukasti kiinni.

Kiinnita halutussa tahtdysvarren reidssa oleva suojaholkki sisdanvedetyssa asen-
nossa tahtaysvarteen, jotta mutteri voidaan kiinnittaa ruuvin karkeen.

Vie oikean pituista lukitusruuvia suojaholkin lapi kdyttamalla ruuvimeisselia, kun-
nes ruuvin karki nakyy. Kierra mutteri ruuvin karkeen, kunnes se on tukevasti
paikallaan.

Vie ruuvi- ja mutterikokoonpano ja suojaholkki luuhun.

Huomautus: jos kdytetaan mutterin aluslevyd, aseta aluslevy mutterin paalle ennen
ruuvi- ja mutterikokoonpanon viemista luuhun.

Jatka ruuvin ja mutterin sisdanviemista, kunnes mutteri on asettunut luuhun ja
ruuvinkanta on mutterin sisalla.

Huomautus: Ennen mutterin asettamista luuhun mutteria voidaan pidella pihdeilla

ruuvin asettamisen aikana, kunnes ruuvinkanta on paikallaan mutterissa. Pida ruu-
vimeisseli kiinni ruuvissa.
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4. Aseta distaalinen mutteri ja tee lopullinen kiristys

Instrumentit

03.045.033 Mutterinvaannin

03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25

03.045.022 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25

Tahtdysvarren vastakkaisella puolella aseta mutterinvadnnin osittain tahtdysvarren
lapi.

Kiinnitd mutteri mutterinvaantimeen.

Huomautus: jos kdytetaan mutterin aluslevya, aseta aluslevy mutterin paalle ennen
mutterin viemista luuhun.

Vie mutteri luuhun varmistaen, etta mutteri on linjassa ruuvinkarjen kanssa.

Pida ruuvimeisselid paikallaan ja kiristd mutteria mutterinvaantimelld, kunnes
se asettuu paikalleen.

Huomautus: Polymeerihela estaa ruuvin liukumisen kierrettdessa mutteria komp-
ression saavuttamiseksi. Kdyta ruuvimeisselia vastamomentin luomiseen mutterin
asettamisen aikana, jotta voidaan vahentaa ruuvin ja naulan paikaltaan siirtamisen
ja/tai luureduktioon vaikuttamisen mahdollisuutta.

Poista mutterinvaannin, ruuvimeisseli ja suojaholkki.

Toista halutessasi vaiheet 1-4 lisdmuttereille.

Aseta paatytulppa paikalleen
Vaihtoehto: aseta paatytulppa paikalleen

Instrumentit
03.045.001 Ruuvimeisseli, XL25
03.045.002 Sokkatappi ruuvimeisselille, XL25

Poista liitosruuvi.

0 mm:n paatytulpan osalta sisadnvientikahva voidaan jattaa paikalleen, jotta paa-
tytulppa voidaan kohdistaa naulaan. Paatytulppa mahtuu sisdanvientikahvan var-
ren lapi. Tydnna paatytulppa sisaanvientikahvan varren lapi ja kirista, kunnes se on
tukevasti paikallaan.

5 mm:n ja 10 mm:n padtytulpat eivat mahdu sisdanvientikahvan varren lapi. Poista
sisaanvientikahva paatytulpan asettamiseksi. Aseta paatytulppa paikalleen ja kirista,
kunnes se on tukevasti paikallaan.

Haluttaessa paatytulppa voidaan lukita ruuvimeisseliin sokkatapin avulla. Tee tdméa
liu'uttamalla sokkatappia ruuvimeisselin takaosan lapi, kunnes se pysahtyy. Vie sita
edelleen eteenpdin kaantamalla sitd myotapaivaan, kunnes sen karki tulee ulos
ruuvimeisselin kdrjesta.

Polymeerihelan poisto
Vaihtoehto: poista polymeerihela

Instrumentti

03.019.017 Syvyysmittari olkaluun MultiLoc-naulausjérjestelmaan

Vaihtoehtoinen instrumentti
356.717 Ohjainvaijeri, 2,8 mm, pituus 460 mm, koukulla

Poista hela irrottamalla syvyysmittarin koukku ulkoholkkia vetamalla, kunnes se
purkautuu.

Pida instrumentti koukun lahelld. Tydnna koukku naulan distaalipddhan kanyylin
|&pi. Aseta koukku proksimaalisen helallisen ruuvinreidn reunaan ja varmista, ettei
koukku kosketa naulaa. Poista hela vetamalla koukusta.

Synthes GmbH
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