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Kayttoohjeet

Alaleuan COMPACT 2.0- ja COMPACT 2.4 Trauma -levy- ja -ruuvijarjestelma
Lue ennen kayttoa huolellisesti ndma kayttdohjeet ja Synthes-esite " Tarkeita tietoja”.
Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkaustekniikkaan.

Alaleuan DePuy Synthes COMPACT 2.0- ja COMPACT 2.4 Trauma -levy- ja
-ruuvijarjestelma muodostuu erilaisista jarjestelmistd, joissa on erikokoisia ja
-muotoisia levyja potilaan anatomisiin tarpeisiin vastaamiseksi. Kukin jarjestelma on
suunniteltu kaytettavaksi sitd vastaavien ruuvien kanssa, joiden valikoimaan sisaltyy
useita halkaisijaltaan ja pituudeltaan erilaisia ruuveja valittavaksi potilaan anatomisiin
tarpeisiin.

Materiaali(t)

Osa(t) Materiaali(t) Standardi(t)
Levyt: TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13
Ruuvit: TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb)  1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Kayttotarkoitus

Synthes-yhtién alaleuan COMPACT 2.0- ja COMPACT 2.4 Trauma -levy- ja
-ruuvijarjestelma on tarkoitettu suu- ja leukakirurgiaan, traumojen hoitoon,
rekonstruktiokirurgiaan ~ ja  ortognaattiseen  kirurgiaan  (dentofasiaalisten
epamuodostumien korjaaminen leikkauksella).

Kayttoaiheet

Trauma: kaikki murtumat, heikkoudesta johtuvat murtumat sekd epastabiilit ja

infektoituneet alaleukaluun murtumat.

Rekonstruktiokirurgia: silloitusosteosynteesi luusiirteelld tai ilman, seka ensisijaiseen

etta toissijaiseen rekonstruktioon (tuumorien poistot, pseudoartroosi).

Ortognaattinen kirurgia: ylaleukaluun ja leuan valikoiva ortognaattinen leikkaus.

— Alaleuan COMPACT 2.0 on tarkoitettu alaleukaluun yksinkertaisten stabiilien
murtumien fiksaatioon.

— COMPACT 2.4 Trauma on tarkoitettu kaytettavaksi alaleukaluun rekonstruktioissa
ja traumojen hoidossa.

Vasta-aiheet
Ei erityisia vasta-aiheita.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta yleisimpiin
kuuluvat mm.:

anestesiasta ja potilaan asettelusta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi, oksentelu,
hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen yms.), tromboosi, embolia,
infektio, hermon tai hampaan juurivamma tai muiden kriittisen rakenteiden vauriot,
verisuonten vauriot, runsas verenvuoto, pehmytkudosten vammat ja turvotus,
epanormaali arvenmuodostuminen, tuki- ja likuntaelinjarjestelmén toiminnan
heikentyminen, kipu, laitteen lasndolosta johtuva epdmukavuuden tunne tai
epanormaali tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen ulkonemiin
littyvat sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtuminen,
virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka saattaa johtaa
implantin murtumiseen, uusintaleikkaus.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

Laitekohtaisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

— laitteen irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen

— luutumattomuus, virheluutuminen tai viivastynyt luutuminen, jotka voivat johtaa
implantin murtumiseen

— laitteesta johtuva kipu, epamiellyttava olo tai epdnormaalit tuntemukset

infektio, hermon tai hampaan juuren vamma ja kipu

— pehmytkudoksen arsytys, laitteen laseraatio tai siirtyminen ihon lapi

materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

— kasineen repeama tai kayttajan pistohaava

siirranndisen menettdminen

— rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu

veriteitse levidvien patogeenien mahdollinen siirtyminen kayttdjaan

— potilaan vamma

pehmytkudoksen ldampévamma

— luunekroosi

parestesia

— hampaan menetys.
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Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoda.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttéinen laite

® Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eikd niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkadyttdminen  tai  uudelleenkasittely  (esim.  puhdistaminen ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa
laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairastumiseen tai
kuolemaan.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttdminen tai -kasittely saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa
potilaasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitella uudelleen. Mitdan veren, kudoksen tai
kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan kéyttaa
uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantodjen mukaisesti. Vaikka implantit
voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja sisdisia rasituksia,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varoitukset

— Nama laitteet voivat murtua leikkauksen aikana, kun niihin kohdistetaan liiallista
voimaa tai kun kaytéssa on muu kuin suositeltu leikkausmenetelméa. Vaikka
kirurgin taytyy tehda lopullinen paatds rikkoutuneen osan poistamisesta siihen
liittyvan riskin perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina,
kun se on kyseessa olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kaytannollista.

- Ota huomioon, ettd implantit eivat ole yhtd vahvoja kuin luonnollinen luu.
Implantit, jotka ovat suurten kuormien alaisina, saattavat vioittua.

Varotoimet

— Tarkista instrumentit kulumisen ja vaurioiden varalta ennen
aloittamista.

— Valta taivuttamista taaksepain, silld se saattaa heikentda levya ja johtaa implantin
ennenaikaiseen vioittumiseen.

— Valta jyrkkia taivutuksia. Jyrkaksi taivutukseksi katsotaan myos yksittainen tasosta
ulos taivutus yli 30 asteen kulmassa kahden vierekkaisen reidn vélissa.

— Valta reikien sijoittamista hermon tai hampaan juuren paalle. Jos levyn sijoittamista
hermon tai hampaan juuren padlle edellytetadn, poraa monokortikaalisesti
kayttamalla asianmukaista poranterda ja rajoitinta.

- Instrumenttien karjet ja implanttien reunat voivat olla terdvia: késittele laitteita
varoen ja havitd terdvat osat asettamalla ne terdville esineille tarkoitettuun
sailioon.

— Suojaa pehmytkudosta levyjen leikatuilta reunoilta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm, ei varsinkaan tiiviin, kovan luun
yhteydessa. Tata suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

— luun lamponekroosi,

— pehmytkudoksen palovamma tai

— lilan suuri reikd, joka voi johtaa ulosvetovoiman heikentymiseen, ruuvien
|6ystymisen lisdantymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon
tai hatéruuvien tarpeeseen.

— Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.

- Huuhtele aina porauksena aikana, jotta véltyttaisiin luun lampdvauriolta.

— Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet
pirstaleet aina huuhtelun ja imun avulla.

— Kirista ruuvit hallitusti. Ruuvien liikakiristys saattaa aiheuttaa ruuvin tai levyn
vaantymista tai luun liuskoittumista.

leikkauksen

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

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

3 T -magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissa testeissa ei pahimmassa mahdollisessa
tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantomomenttia tai
paikaltaan siirtymistd magneettikentdn paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa
kokeellisesti mitattuna 5,4 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 31 mm
rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin
3T -magneettikuvausjarjestelmalle.
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Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset ~ sahkémagneettiset  simulaatiot ja  lamposimulaatiot  tuottivat
magneettikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 13,7 °C:n (1,5
teslaa) ja 6,5 °C:n (3 teslaa) lampotilan nousun magneettikuvausolosuhteissa
radiotaajuisia (RF)  keloja  kdytettdessd  (koko  kehon  keskimadrdinen
ominaisabsorptionopeus [SAR] 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu simulaatio perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon

todellinen lampotilan nousu riippuu  useista ominaisabsorptionopeudesta ja

radiotaajuuden kayttdajasta riippumattomista tekijoistd. Taman vuoksi on
suositeltavaa kiinnittaa erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

— MR-kuvattavien potilaiden havaitsemia lampétila- ja kiputuntemuksia on
suositeltavaa seurata huolellisesti.

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

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

— lImanvaihtojarjestelman kéytt6 voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpéotilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailiodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

1. Paljasta fiksaation kohteena oleva alue normaalin kirurgisen menettelyn
mukaisesti.

Jos kyseessa on trauma, aseta irronneet palaset paikoilleen anatomisesti.
Valitse ja valmistele implantit.

Leikkaa levy (valinnainen).

Valitse ja muokkaa taivutusmalli.

Muotoile levy.

Sijoita levy ja valitse ruuvit.

Poraa ensimmadinen reika.

Mittaa ruuvin pituus.

. Aseta ensimmadinen ruuvi paikalleen.

0. Poraa ja aseta jaljella olevat ruuvit.

SweNOUAEWN

Vaihtoehtoinen menetelma luun resektioon
11. Poista osa alaleukaluuta.

12. Sijoita implantit uudelleen.

13. Aseta luusiirre.

14. Varmista suunniteltu fiksaatio.

15. Sulje viilto.

Sagittaalihalkaisufiksaatio — BSSO-levy

1. Valitse levyn malli tdydellisen sagittaalisen osteotomian jalkeen.
2. Muokkaa levy luuhun sopivaksi.

3. Poraa reika.

4. Kiinnita levy luuhun.

Sagittaalihalkaisufiksaatio - SplitFix-levy
1. Levyn perusfiksaatio.

2. Intraoperatiivinen purennan korjaus.

3. Levyn lopullinen fiksaatio.

Genioplastia

1. Valitse levyn malli.

2. Muokkaa levy luuhun sopivaksi.
3. Poraa reika.

4. Kiinnita levy luuhun.

Laite on tarkoitettu vain koulutetun ladkarin kayttoon

Tama kuvaus ei yksindan tarjoa riittavasti tietoa DePuy Synthes -tuotteiden suoraa
kayttda varten. Tuotteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on
erittdin suositeltavaa.

Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet DePuy Synthes
-esitteessd  “Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje
“Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteesta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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