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Kayttoohjeet

Levy- ja ruuvi-implantit

Muut laitejarjestelmat, joihin sovelletaan naita kayttoohjeita:

2.4 mm:n kanyloitu ruuvi

2.4 mm:n saadettavakulmainen lukkolevyllinen (LCP) volaarinen nivelenulkoinen dis-
taalinen varttindluujarjestelma

2.4/2.7 mm:n tarsaaliset lukituslevyt

Stabiili viistottu lukitusjarjestelma (Angular Stable Locking System, ASLS)
Vakaa kulmikas X-levy ja 2-reikalevy

Nastalevy

Kanyloitu kulmikas terdlevy 3.5 ja 4.5, 90°

Kanyloitu pediatrinen osteotomiajarjestelma (Cannulated Pediatric Osteotomy
System, CAPOS)

Kanyloidut ruuvit 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Dynaaminen kompressiolevy (DCP)- ja lukkolevy-dynaaminen kompressiolevy (LC-
DCP) -jarjestelmat

Dynaaminen lonkkaruuvi (DHS) -tera

Dynaaminen lonkkaruuvi (DHS)-/dynaaminen kondylaariruuvi (DCS) -jarjestelma
Distaalinen vérttinaluulevy 2.4/2.7 dorsaalinen ja volaarinen

Dynaaminen lukitusruuvi (DLS )

Epoca-tarkistussarja

Reisiluun kaulan murtumanhoitojarjestelma

Paaton kompressioruuvi (HCS) 1.5

Paatén kompressioruuvi (HCS) 2.4/3.0

Paaton kompressioruuvi (HCS) 4.5/6.5

Olkaluulohko

Lukkolevy (LC) - dynaaminen kompressiolevy (DCP) -jarjestelma
Anterolateraalinen distaalinen saariluun lukkolevy (LCP) 3.5

Solisluun koukkulukkolevy (LCP)

Kompakti jalka- / kompakti kasilukkolevy (LCP)

Kompakti kasilukkolevy (LCP)

Kompakti kasilukkolevy (LCP) 1.5

Kondylaarinen lukkolevy (LCP) 4.5/5.0

Lukkolevy distaaliselle reisiluulle (LCP DF) ja proksimaaliselle ja lateraaliselle saari-
luulle (PLT)

Dia-Meta volaariset distaaliset varttindluulukkolevyt (LCP)

Distaaliset pohjeluulukkolevyt (LCP)

Distaaliset olkaluulukkolevyt (LCP)

Distaalinen vérttinaluu-lukkolevyjarjestelma (LCP) 2.4

Distaalinen saéariluulukkolevy (LCP)

Distaalinen kyynérluulukkolevy (LCP)

Nivelenulkoinen distaalinen olkaluulukkolevy (LCP)

Koukkulukkolevy (LCP) 3.5

Lukituskompressiolukkolevy (LCP)

Véhaén taipuvat mediaaliset distaaliset saariluulukkolevyt (LCP) 3.5 mm
Mediaalinen distaalinen saariluulukkolevy, liuskaton (LCP)

Mediaalinen proksimaalinen saariluulukkolevy (LCP) 3.5

Mediaalinen proksimaalinen saariluulukkolevy (LCP) 4.5/5.0
Metafyseaalilukkolevy distaaliselle mediaaliselle saariluulle (LCP)
Metafyseaalilukkolevyt (LCP)

Kyynarlisakelukkolevy (LCP)

Pediatrinen kondylaarilukkolevy (LCP) 90°, 3.5 ja 5.0

Pediatrinen lonkkalukkolevy (LCP) 2.7

Pediatrinen lonkkalukkolevy (LCP) 3.5/5.0

Pediatriset lonkkalukkolevyt (LCP) (3.5 ja 5.0) 130°

Pediatriset lonkkalukkolevyt (LCP) 3.5 ja 5.0

Perkutaaninen lukkolevy (LCP) -tahtdysjarjestelma 3.5 PHILOS-levyille
Periartikulaarinen proksimaalinen olkaluulukkolevy (LCP) 3.5

Pilon-lukkolevy (LCP) 2.7/3.5

Posteriorinen mediaalinen proksimaalinen saariluulukkolevy (LCP) 3.5
Proksimaalinen reisikoukkulukkolevy (LCP) 4.5/5.0

Proksimaalinen reisiluulukkolevy (LCP) 4.5/5.0

Proksimaalinen saariluulukkolevy (LCP) 3.5

Proksimaalinen saariluulukkolevy (LCP) 4.5/5.0

Superiorinen anteriorinen solisluulukkolevy (LCP)

Superiorinen solisluulukkolevy (LCP)

Lukkolevyllinen (LCP) kyynarluu-osteotomiajarjestelma 2.7

Volaaripuolen distaaliset varttinaluulukkolevyt (LCP) 2.4 mm

Lukkolevyllinen (LCP) rannefuusiosarja

Vahemman invasiivinen stabilointijarjestelma distaaliselle reisiluulle (LISS DF)
Véhemman invasiivinen stabilointijarjestelma proksimaaliselle ja lateraaliselle
saariluulle (LISS PLT)

Lukitus-kiinnityslevy

Lukittuva proksimaalinen olkaluulevy

Jalan keskiosan fuusiopultti @ 6.5 mm

Ortopediset jalkainstrumentit

Lantioimplantit ja -instrumentit

Periartikulaariset tahtaysvarsi-instrumentit kondylaarilukkolevylle (LCP) 4.5/5.0
Periartikulaariset tahtdysvarsi-instrumentit proksimaaliselle s&ariluulukkolevylle (LCP)
4.5/5.0

PHILOS ja PHILOS Long

PHILOS LAAJENNUKSELLA

Nelisivuiset pintalevyt 3.5

Rotaation korjauslevyt 1.5 ja 2.0

Sakraalitangot

Liukunut reiden paaepifyysi (Slipped Capital Femoral Epiphysis, SCFE) -ruuvijarjestelma
Jousilevyt 3.5

Standardi dynaaminen puristus-lonkkaruuvi (DHS), jossa on dynaamisen kierteisen
lonkkaruuvin (DHHS) -sivulukkolevy (LCP)

Kalkaneaalilevy

Lukittuva kalkaneaalilevy

Titaaninen rannefuusioinstrumentti ja -implanttisarja

TomoFix

TomoFix mediaalinen distaalinen reisiluu (MDF)

TomoFix mediaalinen distaalinen reisiluu (MDF)

TomoFix mediaalinen korkea saariluulevy (MHT)

SAADETTAVAKULMAISET VA-LCP® MEDIAALISET PYLVASFUUSIOLUKKOLEVYT 3.5
SAADETTAVAKULMAISET (VA) LUKITTUVAT KALKANEAALISET LEVYT 2.7
Nilkkavammajarjestelméd 2.7/3.5 saadettavakulmaisella lukkolevylla (VA LCP)
Saadettavakulmainen anteriorinen solisluulukkolevy (VA LCP)
Saadettavakulmainen kondylaarilukkolevy (VA LCP) 4.5/5.0

Saadettavakulmaiset distaaliset olkaluulevyt (VA LCP) 2.7/3.5
Saadettavakulmaiset kyynarlisakelukkolevyt (VA LCP) 2.7/3.5
Saadettavakulmainen proksimaalinen saariluulukkolevy (VA LCP) 3.5
Saadettavakulmainen (VA) lukittuva interkarpaalinen fuusiojérjestelma
Saadettavakulmaiset 1. metatarsofalangeaalinivelen (MTP) -fuusiolukkolevyt (LCP)
2.4/2.7

Saadettavakulmainen dorsaalinen distaalinen varttinaluulukkolevy (LCP) 2.4
Saadettavakulmainen lukkolevy (LCP)-jarjestelma jalan etu- tai keskiosalle 2.4/2.7
Saadettavakulmainen verkkolukkolevy (LCP) 2.4/2.7

Saadettavakulmaiset avauskiilalukkolevyt (LCP) 2.4/2.7

Saadettavakulmaiset tarsaalilukkolevyt (LCP) 2.4/2.7

Saadettavakulmaiset tarsometatarsaaliset (TMT) -fuusiolukkolevyt (LCP) 2.4/2.7
Saadettavakulmainen kahden volaarisen pylvaan distaalinen varttinaluulukkolevy
(LCP) 2.4

Saadettavakulmainen distaalinen vérttinaluulukkolevy, (LCP) volaarireunainen 2.4
Saadettavakulmainen lukittuva kasijarjestelma

Lue ennen kéyttoa huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes “Tarkeita tietoja” ja
asiaankuuluva Leikkausmenetelmdopas (www.synthes.com/lit). Varmista, etta olet
perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Levy- ja ruuvi-implantit koostuvat erilaisista yksittaispakatuista implantoitavista
levyistd ja ruuveista, joita on saatavana steriileina ja/tai ei-steriileina.

Tarkea huomautus laékintdammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia tarpeellisia tietoja laitteen valintaa ja kayttda var-
ten. Katso tdydet merkinnat kaikkia tarpeellisia tietoja varten (asiaankuuluva Leik-
kausmenetelmaopas, Tarkeita tietoja ja laitekohtainen merkinta).

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):
Ruostumaton terds ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2

CoCrMo-seos ISO 5832-12
Titaaniseos:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3

Ti-15Mo F 2066

Kayttotarkoitus
Levy- ja ruuvi-implantit on tarkoitettu eri anatomisten alueiden luiden tilapaiseen
fiksaatioon, oikaisuun tai stabilointiin.

Kayttoaiheet
Levy- ja ruuvi-implanttien kayttéaiheiden katsominen kéytéssa olevan tuotejarjes-
telman asiaankuuluvasta leikkaustekniikasta (www.synthes.com/lit) on pakollista.

Kontraindikaatiot
Levyjen ja ruuvien kontraindikaatioiden katsominen kayt®ssa olevan tuotejarjestel-
man asiaankuuluvasta leikkaustekniikasta (www.synthes.com/lit) on pakollista.



Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa merkittavissa kirurgisissa toimenpiteissd, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta eraisiin
yleisimpiin siséltyvat 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 liikuntaelimiston toiminnan heikentymisestd, Sudeckin
taudista, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista ja implantista johtuviin ko-
houmiin, virheluutumiin ja luutumattomuuteen liittyvista sivuvaikutuksista.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

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

Tarkasta ennen kayttod tuotteen viimeinen voimassaolopadiva 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, ja/tai moniosaisten laittei-
den kohdalla uudelleensteriloinnin tehoa ei voida taata, koska alkuperdinen ste-
rilointi tapahtui steriilissa kokoonpanopaikassa.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen 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 hengenmenetys.

Liséksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta poti-
laasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuolemaan.
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 kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siind voi olla pienia vikoja tai siséista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Katso yleiset varotoimet kohdasta “Térkeita tietoja”.

Levy- ja ruuvi-implantteihin liittyvien sovelluskohtaisten varotoimien katsominen
kaytdssa olevan tuotejarjestelman asiaankuuluvasta Leikkausmenetelmaoppaasta
(www.synthes.com/lit) on pakollista.

Varoitukset

Katso yleiset varoitukset kohdasta “Tarkeitd tietoja”.

Levy- ja ruuvi-implantteihin liittyvien sovelluskohtaisten varoitusten katsomi-
nen kéaytossé olevan tuotejarjestelman asiaankuuluvasta leikkaustekniikasta
(www.synthes.com/lit) on pakollista.

Ladkintalaitteiden 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 ldytyvat 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-

teessa "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien asennusta ja purkua koskevat ohjeet
“"Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://www.synthes.com/reprocessing.
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