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Kayttoohjeet

Ydinnaulausimplantit

Muut laitejarjestelmat, joihin sovelletaan naita kayttoohjeita:
Kiintokulmastabiili lukitusjarjestelma (Angular Stable Locking System, ASLS)
Anterogradinen reisinaula (Antegrade Femoral Nail, AFN)
DAD - Distaalinen tahtdyslaite UTN:lle

Distaalinen reisinaula (Distal Femoral Nail, DFN)

Paatysuojus TEN:lle

Ammattilaisen A2FN

Ammattilaisen ALFN

Ammattilaisen HAN

Ammattilaisen olkaluun naulausjarjestelma

Ammattilaisen LFN

Ammattilaisen R/AFN

Ammattilaisen TN

MultiLoc olkaluun naulausjarjestelma
Olecranon-osteotomianaula

PFN — Proksimaalinen reisinaula

PFN Proksimaalinen reisinaula

PFNA

PFNA laajennusvaihtoehdolla

PENA-II

Trokanteerisen fiksaationaulan asetusruuvi

Yksinkertaistettu yleiskayttdnaula S.U.N.

Suprapatellaariset instrumentit ammattilaisen saariluunaulaa varten
TFN — Titaaninen trokanteerinen fiksaationaulajarjestelma
TFNA — Proksimaalinen reisinaulausjarjestelma

Dispositif tahtéyslaite (DAD) yksinkertaistetuille yleiskayttonauloille (S.U.N.)
Systémenaulajérjestelma

Elastinen naulajarjestelma, titaani/ruostumaton teras

UFN avartamaton reisinaula, CFN kanyloitu reisinaula
UHN/PHN olkaluun naulausjarjestelma

UTN/CTN kiinted/kanyloitu saariluunaula

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite " Térkeita tietoja”
ja asiaankuuluva leikkaustekniikka. Varmista, ettd olet perehtynyt sovellettavaan
leikkaustekniikkaan.

Ydinnaulausimplantit koostuvat metallisista lukittavista nauloista, lukittavista artrodee-
sinauloista, lukittumattomista elastisista nauloista,helikaali- tai spiraalilevyistd, reiden
kaulan ruuveista, lonkkaruuveista, lonkkatapeista, sulkuruuveista, saatéruuveista, ko-
kokierteisista ruuveista, proksimaali- ja distaalilukitusruuveista tai -pulteista.

Kaikki implantit ovat yksittaispakattuja, ja niitd on saatavana steriileind ja/tai ei-ste-
riilleind.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama ohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kdyttoon tarvittavia tietoja.
Katso yksityiskohtaiset merkinnat kaikkia tarvittavia tietoja varten (asiaankuuluva
leikkaustekniikka, “Tarkeita tietoja” ja laitekohtainen merkinté).

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):
Ruostumaton terds ISO 5832-1
UHMWPE I1SO 5834-2
40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy)  1SO 5832-7
Titaaniseos:

Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Kayttotarkoitus

Ydinnaulausimplantit on tarkoitettu eri anatomisten alueiden pitkien luiden tilapéi-
seen fiksaatioon ja stabilointiin, kuten reisiluun yldosa, reisiluun varsi, saariluu ja
olkaluu.

Nilkan luudutusnaulat on tarkoitettu tibiotalokalkaneaaliseen artrodeesiin.
TEN- ja STEN-nauloja kdytetaan yksittaising implantteina tai pareina elastiseen sta-
biiliin intramedullaariseen fiksaatioon (ESIN).

Kyynérlisakkeen osteotomianaulat on tarkoitettu kyynarlisakkeen yksinkertaisten
murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon.

Kayttoaiheet
Intramedullaarista ydinnaulausimplanttia koskevat kdyttoaiheet on pakollista lukea
kaytettavan tuotejarjestelman leikkaustekniikasta (www.depuysynthes.com/ifu).

Kontraindikaatiot

Intramedullaaristen ydinnaulausimplanttien tuotekohtaiset vasta-aiheet on pakollista
lukea kaytettdvan tuotejarjestelman asiaankuuluvan leikkausmentelmén oppaasta
(www.depuysynthes.com/ifu).

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa merkittavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskejd, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyad. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta erdisiin
yleisimpiin sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen), tromboosista,
emboliasta, infektiosta, runsaasta verenvuodosta, iatrogeenisesta hermo- ja verisuo-
nivauriosta, pehmytkudosvaurioista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista ar-
venmuodostuksesta, tuki- ja likuntaelimiston toiminnan heikentymisestd, Sudeckin
taudista, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista seka sivuvaikutuksista liit-
tyen implantista johtuviin kohoumiin, virheluutumiin ja luutumattomuuteen.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

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

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

@ Ei saa steriloida uudelleen

Implantoitavia laitteita, joihin on merkitty symboli “Ei saa steriloida uudelleen”, ei
saa steriloida uudelleen, koska uudelleen sterilointi saattaa vaarantaa laitteen ra-
kenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

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

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

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee késitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Katso yleiset varotoimet kohdasta “Térkeita tietoja”.

Intramedullaaristen ydinnaulausimplanttien kayttdminen potilailla, joilla on avoin
epifyysi, voi hairita luiden kasvua. Ellei kayttéa mainita asiaankuuluvan leikkaustek-
niikan erityisissa kayttoaiheissa, intramedullaaristen ydinnaulausimplanttien kayt-
164 ei suositella luustoltaan epakypsilla potilailla.

Sovelluskohtaiset varotoimet on pakollista lukea kaytettdvan tuotejarjestelman
leikkaustekniikasta (www.depuysynthes.com/ifu).

Varoitukset

Katso yleiset varoitukset kohdasta "Térkeitd tietoja”.

Intramedullaarisiin - ydinnaulausimplantteihin liittyvat sovelluskohtaiset varoitukset
on  pakollista  lukea  kaytettdvan  tuotejérjestelman  leikkaustekniikasta
(www.depuysynthes.com/ifu).

Laakintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.



MR-ympéristo

Kun laitteen kayttd magneettikuvausympéristossa on arvioitu, magneettikuvausta
(MRI) koskevat tiedot [6ytyvat Leikkaustekniikasta osoitteesta
www.depuysynthes.com/ifu

Kasittely ennen laitteen kaytt6a
Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata puhdistus- ja sterilointiohjeita, jotka on esitetty
kohdassa Synthes "Tarkeitd tietoja”.

Laitteen kasittely / uudelleen kasittely

Yksityiskohtaiset ohjeet implanttien kasittelyyn ja kestokayttoisten laitteiden,
instrumenttikorien ja -koteloiden uudelleen kasittelyyn esitetddn Synthesin esit-
teessd "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien asennusta ja purkua koskevat ohjeet
"Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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