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Kayttoohjeet

Vaijeri-implantit

Lue ndma kayttdohjeet seka Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta tunnet asianmukaisen leikkaustekniikan.

Vaijeri-implantit ovat useista erilaisista valineistd, kuten vaijereista, vaijeripinneista
ja -silmukoista ja uudelleen kiinnitysvalineistd, koostuvia kokoonpanoja. Vaijeri-
implantteja on saatavana steriileind ja/tai ei-steriileina.

Tarked huomautus hoitoalan ammattilaisille ja leikkaussalihenkilékunnalle: Nama
kayttdohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi ja
kayttamiseksi. Katso kaikki tarvittavat tiedot kaikista pakkausmerkinnoista
(asiaankuuluva leikkaustekniikka, tarkeat tiedot ja laitekohtaiset merkinnét).

Materiaali(t):
Ruostumaton terds 316L  I1SO 5832-1
Ti-Al6-Nb7 (TAN) 1SO 5832-11
TiCP I1SO 5832-2

Implantti/implantit: Standardi(t):
Vaijeri ja puristin 1.0

Vaijeri ja puristin 1.0

Vaijeri ja puristin 1.7 Ruostumaton terds 316L  1SO 5832-1
Vaijeri ja puristin 1.7 CoCrWNi-seos ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi-seos ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix LCP:lle Ruostumaton terds 316L  1SO 5832-1
CerclageFix LCP:lle TiCP ISO 5832-2
CerclageFix Insert Ruostumaton terds 316L  1SO 5832-1
CerclEye kuusiokoloruuville  Ruostumaton terds 316L  1SO 5832-1
CerclEye kuusiokoloruuville TiCP ISO 5832-2
CerclEye ruuville Ruostumaton terds 316L  1SO 5832-1
CerclEye ruuville TiCP ISO 5832-2
Sijoitustappi Ruostumaton terds 316L  1SO 5832-1
Sijoitustappi TiCP ISO 5832-2

Kayttotarkoitus
Vaijeri-implantit on tarkoitettu eri anatomisten alueiden luiden fiksaatioon ja
stabilointiin tavanomaista ympadrisidonta- tai jannitesidostekniikkaa kayttéen.

Kayttoaiheet
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Vasta-aiheet
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa suurissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi ilmeta. Vaikka monenlaisia mahdollisia reaktioita voi iimeta,
joitakin yleisimpia ovat seuraavat:

anestesiasta ja potilaan asettelusta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologiset héiriét jne.), tromboosi, embolia,
infektio, runsas verenvuoto, iatrogeeninen neuraalinen ja vaskulaarinen vamma,
pehmytkudosvaurio (myés turpoaminen), poikkeava arpimuodostus, tuki- ja
likuntaelimiston toiminnallinen heikkeneminen, Sudeckin oireyhtymad, allergiset tai
yliherkkyysreaktiot seka implanttien nakymiseen tai ulkonemaan, virheluutumiseen
ja luutumattomuuteen liittyvat sivuvaikutukset.

Steriili laite

s-rsnu_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit alkuperdisessa suojapakkauksessaan. Ota ne pakkauksesta vasta
juuri ennen kayttoa. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tarkasta tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ennen kayttoa ja varmista, ettd
steriili pakkaus on ehja. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos viimeinen
kayttopaivamaara on ohitettu.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Osoittaa laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoon tai kdytettavaksi
vain yhdelle potilaalle yhden ainoan toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdyttd  tai  kliininen  uudelleenkasittely  (esim.  puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa
laitevian, joka voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Liséksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai -kasittely voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartunnanvaarallisen materiaalin
siirtymisesta potilaiden vélilla. Tdméa voi mahdollisesti johtaa potilaan tai kayttajan
vammaan tai kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitdan Synthes-
implanttia, joka on kontaminoitunut verelld, kudoksella ja/tai kehon nesteilla tai
aineilla, ei saa koskaan kayttda uudelleen. Sitd on késiteltdva sairaalan
menettelytavan  mukaisesti.  Vaikka kyseiset implantit voivat néyttaa
vahingoittumattomilta, niissa voi olla pienid puutteita ja sisdisia rasituskuvioita,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varotoimet

Katso yleiset varotoimet esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Vaijeri-implantteihin liittyvat kayttdkohtaiset varotoimet on katsottava kaytettavan
tuotejarjestelman asianmukaisesta leikkaustekniikasta (www.depuysynthes.com/ifu).

Varoitukset

Katso yleiset varoitukset esitteesta "Tarkeitd tietoja”.

Vaijeri-implantteihin liittyvat kayttdkohtaiset varoitukset on katsottava kaytettavan
tuotejarjestelman asianmukaisesta leikkaustekniikasta (www.depuysynthes.com/ifu).

Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien toimittamien
laitteiden kanssa eika ota mitaan vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.

Magneettikuvausymparisto
Mikaélilaitteenkdyttoamagneettikuvausymparistossaonarvioitu, magneettikuvaustiedot
ovat leikkaustekniikassa verkkosivulla www.depuysynthes.com/ifu.

Laitteen kayttoa edeltdva hoito

Steriloimattomassa tilassa toimitetut Synthes-tuotteet tdytyy puhdistaa ja
hoyrysteriloida ennen leikkauskayttoa. Poista kaikkialkuperaiset pakkausmateriaalit
ennen puhdistusta. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai containeriin ennen
hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja” annettua
puhdistus- ja sterilointiohjetta.

Laitteen kliininen prosessointi/uudelleenprosessointi

Implanttien késittelya ja kestokdyttoisten laitteiden ja instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleenkasittelya koskevat tarkat ohjeet annetaan Synthes-esit-
teessd "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoamis- ja purkamisohjeet “Moni-
osaisten  instrumenttien  purkaminen”  voidaan ladata  verkkosivulta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Vaijerijarjestelma

— Ortopedinen traumakirurgia (myos periproteettiset murtumat,
reisiluu-, kyynarliséke-, polvilumpio-, olkaluu- ja nilkkamurtumat)
— AC-luksaatio

— Lonkka- ja lonkkamaljamurtumat

— Profylaktinen sidos kokotekonivelleikkauksissa

— Viliaikainen fiksaatio avoimien repositioiden aikana

— Ison trokantterin kiinnittdminen uudelleen osteotomian jdlkeen
lonkan tekonivelleikkauksessa tai murtumissa

1,0 mm:n Cerclage-vaijeria & ei saa kdyttaa reisiluun murtumiin eiké
profylaktiseen sitomiseen kokotekonivelleikkausten aikana.

Cerclage-kuljetin -
vaijerikdytto

Yleiseen ortopediseen traumakirurgiaan, jossa kaytetaan Cerclage-
vaijereita

— Reisiluun periproteettiset murtumat

— Subtrokanteeriset murtumat

— Profylaktinen sidos kokotekonivelleikkauksessa

— Lisakiinnitys

— Valiaikainen reduktio

Ndille laitteille ei ole spesifistd vasta-aihetta.

Cerclage-kuljetin,
leikkaustekniikka
(metallilangat)

Yleiseen ortopediseen traumakirurgiaan, jossa kdytetdan Cerclage-
metallilankoja

— Reisiluun periproteettiset murtumat

— Subtrokanteeriset murtumat

— Profylaktinen sidos kokotekonivelleikkauksessa

— Lisakiinnitys

— Valiaikainen reduktio

Naille laitteille ei ole spesifistd vasta-aihetta.

Olkapaan Epoca-
artroplastiajérjestelma
- murtuma

— Proksimaalisen olkaluun irreparaabeleihin murtumiin

— Posttraumaattset tilat, joihin liittyy pitkalle kehittynytté niveltuhoa
— Epdonnistunut aiempi osteosynteesi

Glenoidikomponentti voi olla aiheellinen tapauksissa, joissa rusto on
tuhoutunut, tai joihin liittyy irreparaabeli nivelkuoppamurtuma,
jossa ongelmana on glenohumeraalinen stabiilius.

— Infektiot, akuutit tai krooniset, paikalliset tai systeemiset

- Vaikeat muskulaariset, neurologiset tai vaskulaariset vajavuudet,
jotka haittaavat kyseista raajaa

— Luun tuhoutuminen tai luun huono laatu, joka voi vaikuttaa
implantin stabiiliuteen

- Kaikki samanaikaiset sairaudet, jotka voivat vaikuttaa implantin
toimintaan heikentavasti

— Mika tahansa muu patologia, jolla on hoitoprioriteetti

Synthes-K-piikit ja
-Cerclage-
metallilangat,
leikkaustekniikka

Metallilankojen kayttoaiheet

Metallilankaimplantit on tarkoitettu laajaan valikoimaan ortopedisia
traumasovelluksia, kuten seuraaviin:

— Yksittaislaitteena murtuman fiksaatioon

— Murtumafiksaatio yhdistelmékaytssa muiden
fiksaatiojarjestelmien kanssa

Cerclage-metallilankojen kdyttdaiheet

— Ortopedinen traumakirurgia (my6s periproteettiset murtumat,
reisiluu-, kyynérliséke-, polvilumpio-, olkaluu- ja nilkkamurtumat)

— AC-luksaatio

— Lonkka- ja lonkkamaljamurtumat

- Profylaktinen sidos kokotekonivelleikkauksissa

— Viliaikainen fiksaatio avoimien repositioiden aikana

— Ison trokantterin kiinnittaminen uudelleen osteotomian jalkeen
lonkan tekonivelleikkauksessa tai murtumissa

Naille laitteille ei ole spesifistd vasta-aihetta.
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