Kayttéohjeet

Synthes- poran- ja sahanterat

Naita kdyttoohjeita ei ole tarkoitettu
jakeluun Yhdysvalloissa

AO-s&ation hyvaksymat instrumentit ja (i) DePuy Synthes

implantit. part oF THE fofmmonJolmron FamiLy oF companies



Siséllysluettelo

1.
2.
3.
4.
5.

o

Johdanto

Kayttotarkoitus

Kaytto

Huuhtelunesteelld jadhdyttaminen

Implantin poistaminen ja hampaan leikkaaminen poran- ja
sahanterilla

Poran- ja sahanterien tai poran- ja sahanteran fragmenttien
paikantaminen

Uudelleenprosessointiohjeet

Tylsien tai vaurioituneiden uudelleenkaytettavien poran- ja
sahanterien visuaalinen tarkastaminen ja havittdminen
Takuu

Symbolien selitys



Suomi

1. Johdanto

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen kayttda. On olennaisen
tarkeda, etta kirurgi ja leikkaussalin henkilokunta ovat téysin perehtyneet
asianmukaiseen leikkaustekniikkaan, joka liittyy poran- ja sahanteriin ja
leikkaukseen liittyvaan implanttiin.

Poran- ja sahanterat on suunniteltu laakarien ja koulutetun
hoitohenkilékunnan kayttoon.

Synthes- poran- ja sahanterdt on valmistettu joko ruostumattomasta
terdksesta tai volframikarbidista tai ne on pinnoitettu nikkelitimantilla.
Jokainen ty6kalu on suunniteltu tiettyyn kirurgiseen kayttéon.

Nama kayttoohjeet sisaltavat seuraavien Synthes- poran- ja sahanterien

kayttoohjeet:

e sahanterat, raspit ja avartimet

e porat

e poranterat (rontgennegatiiviset ohjausporanterét ja pysayttimella
varustetut poranterat).

Nama ohjeet eivat koske Anspach-poranteria eivatka pietsosahkoisen
jarjestelman leikkauskarkia.

Tarkat poran- ja sahanterien tilausohjeet ovat poran- ja sahanterien
vastaavissa esitteissa.

Synthes-pora-sahajarjestelmien asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
kayta vain alkuperaisia Synthes- poran- ja sahanterid. Muut kuin

Synthes- poran- ja sahanterdt voivat lyhentaa jarjestelman kayttoikaa
huomattavasti.

Katso pora-sahajarjestelmia koskevia lisdtietoja vastaavan jarjestelman
kayttoohjeista.

2. Kayttotarkoitus
Pora-sahajarjestelmien poran- ja sahanterat on suunniteltu kaytettaviksi
luuston kirurgiaan, ts. luun leikkaamiseen, poraamiseen ja rimaamiseen.
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Tiivistelma erityyppisten poran- ja sahanterien kaytoista:

Kayttokohde
Luu | Hampaat | Metalli
Sahanterat X
Raspit X
Avartimet X

Poranterat (rontgennegatiiviset
ohjausporanterat ja pysayttimella X
varustetut poranterat)

Porat (ruostumaton teras) X

Porat (volframikarbidi)* X X X

Poran- ja sahanteran tyyppi

Porat (ruostumaton terés ja
nikkelitimanttipinnoite)*

*Katso lisatietoja luvusta 7.

3. Kaytto

e Kirurgin on arvioitava, sopivatko pora-sahajarjestelma ja poran- ja
sahanterat kayttotarkoitukseen, koneen tehorajoitus huomioiden,
litososa ja poran- ja sahantera suhteessa luun lujuuteen tai anatomiseen
tilanteeseen seka koneen, liitososan ja poran- ja sahanteran kasittely luun
kokoon huomioiden. Liséksi on otettava huomioon implantin vasta-aiheet.
Katso kaytettavan implanttijarjestelman vastaavaa Teknista opasta.

e Synthes suosittelee uuden poran- ja sahanteran kayttamista kuhunkin
leikkaukseen ja poran- ja sahanteran havittamista kayton jalkeen.
Kertakayttoisiksi @ tarkoitettuja poran- ja sahanteria ei saa kdyttaa
uudelleen. Lisatietoja on luvussa 9.

e Kaikkia poran- ja sahanteria saa kdyttaa vain yhdistelmana sopivan
pora-sahajarjestelman kanssa. Varmista ennen kdyttoa, etta poran- ja
sahanterdn liittimen muoto on yhteensopiva pora-sahajérjestelman
litososan muodon kanssa.

e Poran- ja sahanterid saa kayttaa vain yhdistelmana hyvin huolletun ja
uudelleenprosessoidun pora-sahajarjestelman kanssa. Tarkista pora-
sahajarjestelman oikea suunta ennen poran- ja sahanteran kayttamista
potilaaseen. Katso vastaavan pora-sahajarjestelman kayttoohjeita.
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Poran- ja sahanteran luettelonumerot ja mitat ilmaistaan pakkausetiketissa.

Poranterassa oleva kirjainkoodi osoittaa vastaavalle poralle suositellun
maksiminopeuden. Tarkat tiedot ndistd koodeista on vastaavan pora-
sahajarjestelman kayttoohjeissa.

Poran- ja sahanterat on tarkastettava ennen kayttoa huolellisesti

sen varmistamiseksi, etta ne ovat tdysin toiminnalliset. Naarmut tai
painaumat voivat johtaa vioittumiseen. Poran- ja sahanterien tylsyys
voi johtaa huonoon toimintakykyyn. Vaurioituneet poran- ja sahanterat
on vaihdettava uusiin, jotta voidaan estaa mahdollinen potilasvamma,
kuten metallifragmenttien jaaminen leikkauskohtaan.

Varmista ennen kayttoa, etta poran- ja sahanterat on kiinnitetty oikein.
Jos poran- ja sahanteria ei ole viety paikalleen koko istukkapituuteensa,
tama voi johtaa suuriin keskipakoisvoimiin ja varinaan.

Katso vastaavan jarjestelman kayttoohjeista lisatietoja poran- ja sahanterien
kdyttamisesta yhdistelmana tietyn pora-sahajarjestelmankanssa.

Tasaisen leikkauksen varmistamiseksi pora-sahajarjestelman on oltava
kdynnissa ennen kuin poran- ja sahantera paasee kosketukseen luun
kanssa. Liiallista kosketuspainetta on valtettava, silla seurauksena voi olla:
— poran- ja sahanteran pintojen vaurioituminen

— poran- ja sahanteran hampaiden pirstoutuminen

— liiallisen ldmmonmuodostuksen aiheuttama termaalinen nekroosi

— poran- ja sahanteran lyhentynyt kdyttoika.

Poran- ja sahanteria ei saa kayttaa metallin tydstoon (esim. implantit)
ja hampaiden leikkaamiseen, lukuun ottamatta volframikarbidista
valmistettuja tai nikkelitimantilla pinnoitettuja poria. Katso lisatietoja
luvusta 7.

Kun kaytetaan leikkausblokkeja, on kaytettava vain sahanteria, jotka
eivat ylita leikkausblokkirakojen korkeutta. Sahanteran vapaa liikkuvuus
on varmistettava ennen potilaassa kdyttamista. Katso kdytettavan
implanttijarjestelman vastaavaa Teknista opasta.

Sahanterdn juuttumista, vipuvoimaa ja vadntymista on valtettava
leikkausblokkiraossa. Muussa tapauksessa sahantera kuumenee
likaa, jolloin se juuttuu. Muita riskeja ovat murtuminen ja termaalinen
nekroosi.
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e Kosketusta leikkausblokin, ohjauslaitteen tai muiden metalliesineiden
(esim. instrumenttien) kanssa on valtettava. Muussa tapauksessa
poran- ja sahanterat voivat vaurioitua, ja tama voi johtaa luun ja
ymparoéivan kudoksen vammaan.

Varotoimet
e Poran- ja sahanterda ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki ja/tai vaurioitunut.

e Poran- ja sahanteraa ei saa kayttaa sen viimeisen kayttopadivamaaran
jalkeen.

e Poran- ja sahanterda ei saa kdyttaa, jos vaurio on ilmeinen tai jos
merkintéja ei voida lukea.

e Jos poran- ja sahanterd on sydpynyt, sitd ei saa enaa kayttaa.

e \armista, ettei poran- ja sahanteran leikkaustera vahingoita
steriiliestetta (esim. steriilisuojusta) tai kasineita.

e Suositellaan, ettd toinen poran- ja sahantera on saatavilla kaytén
aikana sen varalta, ettd poran- ja sahantera putoaisi.

e Huuhtelunesteen kayttda suositellaan poran- ja sahanterien
jaahdyttamiseksi ja lamponekroosin estamiseksi. Katso lisétietoja luvusta 6.

o Koko leikkaussalin henkilokunnan téytyy kayttaa silmasuojaimia.

e Jos tuote putoaa lattialle, siita voi levita fragmentteja. Tama
muodostaa vaaran potilaalle ja kayttajalle, silla kyseiset fragmentit
voivat olla teravia ja/tai ei-steriilit fragmentit voivat paasta steriilille
alueelle tai osua potilaaseen.

Varoitus
e Poran- ja sahanteran virheellinen kaytto voi aiheuttaa vamman
potilaalle, kayttajalle tai muille henkildille.

e Poran- ja sahanteran virheellinen kaytto voi johtaa instrumentin
ennenaikaiseen kulumiseen ja tuhoutumiseen.

o Nikkelitimantilla pinnoitetut tai ruostumatonta terésta sisaltavat poran-
ja sahanterat voivat aiheuttaa allergisia reaktioita potilaissa, jotka ovat
yliherkkia nikkelille. Varmista ennen kayttod, etta potilaalla ei ole tata
allergiaa.
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4. Huuhtelunesteella jadhdyttaminen

Huuhtele aina riittavasti leikkauksen aikana, jotta sahanterdn tai

luun ylikuumeneminen estetaan. Riittdmaton jaahdyttaminen voi
johtaa lisaantyneeseen lammonmuodostukseen (esim. sahanteran
hampaat voivat tukkeutua jaamistd). Pahimmillaan tédma voi aiheuttaa
palautumatonta tuhoa luulle termaalisesta nekroosista johtuen.

Electric Pen Drive ja Air Pen Drive ovat erityisesti varusteltuja huuhtelua varten:

e Electric Pen Drive -jarjestelman konsoli on varustettu huuhtelupumpulla.

e Air Pen Drive -jdrjestelmaan voidaan hankkia huuhteluohjainyksikké.

e Electric Pen Drive- ja Air Pen Drive -liitososiin on saatavana erityisia
huuhtelusuuttimia ja huuhteluletkusarjoja.

Muissa pora-sahajarjestelmissa voidaan kdyttaa ruiskua huuhtelemiseen.
Katso lisdtietoja vastaavan pora-sahajérjestelman kayttoohjeista.

5. Implantin poistaminen ja hampaan leikkaaminen poran- ja
sahanterilla

Nikkelitimantilla pinnoitetut tai volframikarbidista valmistetut porat
Small Torx -leikkaustydkalut, joissa on nikkelipinnoite tai jotka on
valmistettu volframikarbidista, on tarkoitettu luiden, hampaiden ja
metallin leikkaamiseen, muotoiluun ja tasoittamiseen.

Harkittavia varotoimia implantteja poistettaessa tai hampaita

leikatessa

e Implantit on poistettava poran- ja sahanteralla vain silloin, jos muuta
ratkaisua implantin poistoon ei ole.

e Kayta vain nikkelitimantilla pinnoitettuja tai volframikarbidista
valmistettuja poran- ja sahanteria.

e Poista kaikki partikkelit jatkuvalla huuhtelulla ja alipaineen kaytolla.

e Pehmytkudoksen on oltava hyvin suojattu.

e Tarkkaile implanttimateriaalin koostumusta.

6. Poran- ja sahanterien tai poran- ja sahanterien fragmenttien
paikantaminen

Synthes-poran- ja sahanterat on suunniteltu ja valmistettu toimimaan niiden

kayttotarkoituksen mukaisesti. Jos metalli-instrumentti (esim. ruostumaton

teras, volframikarbidi jne.) kuitenkin rikkoutuu kéyton aikana, poran- ja

sahanterien fragmenttien ja/tai osien paikantamisessa voidaan kayttaa apuna

|aaketieteellista kuvauslaitetta (esim. TT-, réntgenlaitteisto jne.).
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7. Uudelleenprosessointiohjeet

Synthes suosittelee uuden poran- ja sahanteran kayttamista jokaiseen
leikkaukseen ja tyokalun havittamista kayton jalkeen. Leikkausten
tekeminen uudella ja teravalla poran- ja sahanterdllda on nopeampaa ja
tarkempaa, estda jaamien aiheuttamat infektiot ja muodostaa véhemman
ldmpoa. Tama johtaa lyhyempaan leikkausaikaan, vahentaa luunekroosin
riskid ja tuottaa paremman tuloksen.

Varotoimet
e Ei-steriilit poran- ja sahanterat on ennen ensimmadista kayttokertaa
altistettava kokonaiselle uudelleenprosessointimenetelmalle.

e Erityista varovaisuutta on noudatettava poran- ja sahanterien kohdalla
henkilokuntaan kohdistuvan vamma- ja infektioriskin vuoksi.

Kertakayttoiset poran- ja sahanterat

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja poran- ja sahanteria @ ei saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd tai uudelleenprosessointi (esim. puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitteen vikaan, joka voi johtaa potilasvammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Kaikki kertakayttaiset poran- ja sahanterat @ taytyy havittaa kéyton jalkeen.

Varotoimi

o Nikkelitimantilla pinnoitettuja tai volframikarbidista valmistettuja
poran- ja sahanteria ei voi prosessoida uudestaan, silla naita poria ei voi
puhdistaa kunnolla ja pinnoitus voi irrota lastuina, jos laitetta kaytetaan
useita kertoja. Siksi ne on havitettava aina kayttokerran jalkeen.

Varoitus

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenprosessointi

voi aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka johtuu esimerkiksi
tartunnanvaarallisen materiaalin siirtymisesta potilaiden valilla. Tama voisi
johtaa potilaan tai kayttdjan vammaan tai kuolemaan.

Uudelleenkdytettavat poran- ja sahanterat

Uudelleenkaytettdvia poran- ja sahanteria voidaan uudelleenprosessoida
useita kertoja. Poran- ja sahanterat altistuvat kuitenkin usein suurille
mekaanisille kuormille ja iskuille kayton aikana, eika niiden voi odottaa
kestavan ikuisesti.

Katso kliinista prosessointia koskevia ohjeita (Clinical Processing of
Cutting Tools, 036.000.499). Uudelleenprosessoinnin ohjeet eivat sovellu
poran- ja sahanterille, jotka on merkitty kertakdyttoisiksi esineiksi ®.
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8. Tylsien tai vaurioituneiden uudelleenkaytettavien poran- ja
sahanterien visuaalinen tarkastaminen ja havittaminen
Tarkasta jokaisen kayton jalkeen suurennuslasilla (suurennos vahintaan
1:10), onko uudelleenkdytettavissa poran- ja sahanterissa tylsia tai
vaurioituneita hampaita, ja vaihda tyokalut tarvittaessa uusiin.

Tarkista erityisesti seuraavat asiat:

e pirstoutuneet ja tylsat (pyoristyneet) hampaat, uurteet jne.
e poran- ja sahanterien vauriot

e vaantyneet ja sydpyneet poran- ja sahanterat

Varotoimet

e Tylsia tai vaurioituneita poran- ja sahanteria ei saa enaa kayttaa.

e Poran- ja sahanterid ei saa hioa uudelleen.

e Kdaytetyt poran- ja sahanterat on havitettava sairaalan sisaisten
kaytantojen ja/tai voimassaolevien kansallisten suositusten mukaisesti.

Varoitus

Jos naita varotoimia ei noudateta, seurauksena voi olla poran- ja
sahanteran vaurioituminen ja lisaantynyt riski potilaalle, kayttajélle tai
kolmansille osapuolille.

9. Takuu
Valmistaja ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta ja kdyttdohjeiden
noudattamattomuudesta johtuvasta vauriosta.

Synthes ei ole testannut Synthes- poran- ja sahanterienyhteensopivuutta
muiden valmistajien toimittamien pora-sahajérjestelmien kanssa eika ota
mitdan vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.

Saat lisatietoja ottamalla yhteyden paikalliseen DePuy Synthes
-myyntiedustajaan.

10. Symbolien selitys
Naiden kayttdohjeiden lopussa lueteltuja symboleja on joko poran- ja
sahanterissa tai etiketissa.
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Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus

limoitettu laitos

Huomio

Perehdy toimitettuihin kdyttéohjeisiin ennen

laitteen kayttamista

Ei-steriili
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