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Kayttoohjeet

Yleiskayttoisen pienifragmenttisen jarjestelmén kotelot ja tarjottimet

Kotelot ja tarjottimet:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107
60.133.131
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002

Yleiskdyttoinen pienifragmenttinen jarjestelma koostuu kahdesta osasta: 1)
Perussarja instrumentteja, ruuveja ja vakioimplantteja ja 2) modulaariset anatomiset
implanttitarjottimet tuettua pienifragmenttista anatomiaa varten. Taman lisaksi
perussarja voi tukea kaikkia 2,7 mm:n/3,5mm:n DePuy Synthesin ei-lukittuvia
LCP®- ja VA LCP® -levytysteknologioita.

Nama kayttoohjeet koskevat lueteltuja laitteita.

Tarked huomautus hoitoalan ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Nama
kayttoohjeet eivat sisélla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi ja
kayttamiseksi. Nama kéyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen kayttoa.
Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustekniikkaan.

Laitteet Materiaalit Standardit
Tarjottimet Ruostumaton terds 304 ISO 7153-1
Ulomman kotelon kansi Ruostumaton terds 305 ASTM A276
Alumiiniseos AL5052 DIN EN 573-1
Alumiiniseos AL6061 DIN EN 573-1
Musta silikoni ASTM F2052/F2038
Ulompi kotelo Ruostumaton teras 304 ISO 7153-1
Ruostumaton terds 305 ASTM A276
Alumiiniseos AL5052 DIN EN 573-1
Alumiiniseos AL6061 DIN EN 573-1

Musta silikoni ASTM F2052/F2038
Santopreeni ASTM F2052/F2038
Tarjottimien kansi Ruostumaton terds 301 ISO 7153-1
Ruostumaton terdas 304 ISO 7153-1
Ruostumaton terds 305 ASTM A276
Alumiiniseos AL5052 DIN EN 573-1

Kayttotarkoitus

Kirurgit kayttavat yleiskayttoista pienifragmenttista jarjestelmaad sellaisten
pienifragmenttisten murtumien implanttien kiinnittamiseen, joissa kaytetaan
2,7 mm:n/3,5 mm:n ei-lukittuvaa LCP- ja VA LCP -levytysteknologiaa. Jarjestelmaa ei
ole tarkoitettu kaytettavéksi kallon, ylaleuan, kasvojen eika selkarangan kirurgiassa.

Kayttoaiheet
2,7 mm:n/3,5 mm:n levyjarjestelmiin liittyvat erityiskayttoaiheet ovat kaytdssa
olevan jarjestelman vastaavissa myyntipaallysmerkinnoissa.

Vasta-aiheet
2,7 mm:n/3,5 mm:n levyjarjestelmiin liittyvat erityisvasta-aiheet ovat kaytdssa
olevan jarjestelman vastaavissa myyntipaallysmerkinnoissa.
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Kohdepotilasryhma
2,7 mm:n/3,5 mm:n levyjarjestelmiin liittyvat erityiset kohdepotilasryhmat ovat
kaytossa olevan jarjestelman vastaavissa myyntipaallysmerkinngissa.

Kohdekayttaja

Téma laite on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
esim. kirurgit, laakarit, radiologit, leikkaussalihenkilkunta ja laitteen valmistelussa
mukana olevat henkil6t. Kaikkien laitetta kasittelevien henkildiden on oltava téysin
tietoisia tuoteselosteesta ja leikkaustekniikasta. Implantointi on tehtava suositellun
leikkaustekniikan kayttdohjeiden mukaan. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta
laite soveltuu kyseessd olevaan patologiaan/tilaan ja ettd toimenpide tehddan
asianmukaisesti. Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat
vaarasta diagnoosista, vadran implantin valitsemisesta, vaaristad implantin osien ja/
tai kdyttomenetelmien yhdistelmista.

Kliiniset edut

Kliinisen arvioinnin perustella kaikki jaljelle jaaneet riskit katsotaan hyvaksyttaviksi
punnittuna potilaalle koituvia etuja vastaan taméanhetkisten tietojen/alan
huipputeknologian mukaan.

Laitteen suorituskykyominaisuudet

Synthes on madrittanyt yleiskdyttdisen pienifragmenttisen  jarjestelmén
suorituskyvyn ja turvallisuuden ja sen, ettd ne edustavat laakinnallisten laitteiden
huipputeknologiaa eri anatomisten alueiden murtumien leikkaushoidossa ja
stabiloinnissa kdytettynd yhdessa levyimplanttien kanssa ja kdyttoohjeiden ja
myyntipaallysmerkintdjen mukaan.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jaljelle
jaavat riskit

— Leikkauksen viivastyminen

- Kayttajan tyytymattémyys

— Kayttdjan vamma

- Infektio

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

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 astiaan ennen
hoyrysterilointia. Noudata naissa kayttdohjeissa annettuja puhdistus- ja
sterilointiohjeita.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle
ja kayttajan ja/tai potilaan oman maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen prosessointi

Automaattinen puhdistusmenetelma

. Valmista neutraali entsymaattinen tai mieto emaksinen (pH 7-9) puhdistusliuos

pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liuoksen lampoétilan on oltava
<40 °C (104 °F) manuaalisessa puhdistuksessa.
HUOMAUTUS: Puhdistusliuoksessa voi olla entsyymeja. Alumiiniturvallisia
emdksisia puhdistusaineita voidaan kayttdd, mutta niiden materiaalien
yhteensopivuus voi vaihdella ajan mittaan niiden koostumuksen perusteella.
Materiaalien yhteensopivuus on vahvistettava pesuaineen valmistajalta.

. Upota laitteet sisaltava tarjotin (laitteet omissa sijaintipaikoissaan) kokonaan
pesuaineliuokseen ja liota vahintdadn 5 minuuttia. Tarjottimen kansi ei saa olla
kiinnitettyna tarjottimeen prosessoinnin aikana.

. Laitteiden ollessa upotettuna harjaa pehmeadlld ei-metallisella harjalla
(muoviharjakset, kuten nailon) kaikki veri ja jaamét kaikkien laitteiden pinnalta
vahintaan yhden minuutin ajan. Poista laite tarjottimesta ja harjaa manuaalisesti
pesuaineliuoksessa.

4. Varmista, ettd kaikki luumenit on harjattu perusteellisesti. Tydnna harja sisaan
koko luumenin pituudelta kiertavalld liikkeelld ja poista jadmat molemmista
pdista vahintaan yhden minuutin ajan.

. Liikuttele mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja laitteen muita liikkuvia osia, jotta
pesuaine paasee kaikkialle.

6. Laita laite tarjottimeen ja toista toimenpide kunkin tarjottimessa olevan laitteen

osalta.
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7. Lataa laitteet sisaltdva tarjotin pesukone-desinfiontilaitteeseen valmistajan
ohjeiden mukaan ja varmista, etté laitteet ja luumenit voivan tyhjentya vapaasti.

Automaattinen pesu on tehtéavé validoidussa pesukone-desinfiointilaitteessa ISO
15883-1- ja -2 -standardin tai vastaavan standardin mukaan. Automaattinen pesu
voidaan siséllyttaa osana validoitua pesu-, desinfiointi- ja/tai kuivausjaksoa
valmistajan ohjeiden mukaan. Esimerkki puhdistuksen validointiin kdytetysta
validoidusta jaksosta:

Ohjelma Uudelleenkiertoaika | Veden Pesuaineen/
(minuuttia) lampéotila veden tyyppi
Esipesu 2 Kylma -
vesijohtovesi
Entsyymipesu | 1 <40°C (104 °F) | Neutraali,
entsymaattinen
puhdistusaine
Pesu 5 66 °C (151 °F) Neutraali pH-
pesuaine
Huuhtelu 2 >40 °C (104 °F) | Vesijohtovesi
Huuhtelu 0,25 Lammin vesi Kriittinen vesi

(kdanteisosmoosi,
deionisoitu tai
tislattu)

Termaalinen desinfiointi

Termaalista desinfiointia suositellaan, jotta laitteet saadaan kasittelyturvallisiksi
ennen hoyrysterilointia. Termaalinen desinfiointi on tehtédvé 1SO 15883-1- ja
-2 -standardin tai vastaavan standardin mukaisessa pesukone-desinfiointilaitteessa.
Pesukone-desinfiointilaitteessa tehtava termaalinen desinfiointi on validoitava
aikaansaamaan vahintaan AO-tason 600 (esim. 90 °C (194 °F) 1 minuutin ajan).
Korkeammat AO-tasot voidaan saavuttaa lisadmalld altistusaikaa ja lampétilaa
(esim. AO-taso 3000 >90 °C:ssa (194 °F) 5 minuutin ajan paikallisten vaatimusten
mukaan). Lataa laitteen osat pesukone-desinfiontilaitteeseen valmistajan ohjeiden
mukaan javarmista, ettd laitteet ja luumenit voivan tyhjentyé vapaasti. Luumenilliset
laitteet on sijoitettava pystyasentoon. Jos se on mahdotonta pesukone-
desinfiointilaitteen tilarajoitusten vuoksi, kdytd huuhtelutelinettd/koria, jonka
litokset on suunniteltu varmistamaan kasittelyliuosten riittdvan hyva virtaus
laitteen luumeneihin ja kanylointeihin.

Seuraavassa annetaan esimerkki validoidusta automaattisesta pesujaksosta:

Ohjelma Uudelleenkiertoaika | Veden Veden tyyppi
(minuuttia) lampéotila
Termaalinen 5 >90 °C (194 °F) | Kriittinen vesi
desinfiointi (kdanteisosmoosi,
deionisoitu tai
tislattu)
Kuivaus

Suosittelemme, ettd kuivaus tehdaan 1SO 15883-1- ja -2 -standardin tai vastaavan
standardin mukaisessa pesukone-desinfiointilaitteessa. Pesukone-
desinfiointilaitteiden kuivaustehokkuus voi vaihdella huomattavasti automaattisen
jarjestelman rakenteen ja kuormituskokoonpanon mukaan.

Seuraavassa annetaan esimerkki validoidusta automaattisesta pesujaksosta:

Ohjelma Uudelleenkiertoaika | llman llman tyyppi
(minuuttia) lampaotila
Kuivaus 7 115 °C (239 °F) | Laakinnallinen
laatu

Tarkasta laite jéljelle jadneen kosteuden osalta automaattisen kuivauksen jalkeen.
Kaikki havaittu kosteus on kuivattava manuaalisesti (kuten seuraavassa kuvataan).

Manuaalinen kuivaus

Varmista, etta jokainen laite kuivataan ja tarkastetaan perusteellisesti.

— Kayta ulkopinnoilla puhdasta, pehmead nukkaamatonta pyyhettd, ettei pinta
vaurioidu.

— Avaa ja sulje tai liikuta kuivaamisen aikana laitteita, joissa on liikkuvia osia.
Kiinnita erityistd huomiota laitteiden kierteisiin, raikkamekanismeihin ja
saranoihin tai kohtiin, joihin voi kertya nestettd. Pintojen kuivumista voidaan
edistaa puhtaalla (esim. laékinnallisen laadun) paineilmalla.

— Kuivaa kaikki luumenit/kanyloidut osat puhtaalla (esim. laakinnéllisen laadun)
paineilmalla.
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Tarkastus
Instrumentit on tarkastettava silmamaaraisesti ymparoivissé valaistusolosuhteissa
sen varmistamiseksi, etta laitteissa ei ole ndkyvaa likaa, vaurioita tai kosteutta.

Tarkasta laitteet seuraavien osalta:

- Kosteutta ei esiinny. Tarkasta huolellisesti laitteen luumenit ja liikkuvat osat. Jos
kosteutta havaitaan, manuaalinen kuivaus on tehtava.

— Puhtaus. Jos likajadnnosta havaitaan tarkastuksen aikana, toista kyseisten
laitteiden puhdistusvaiheet, kunnes kaikki nakyva lika on saatu poistetuksi
laitteesta.

— Vaurioitumisen merkit, kuten muun muassa korroosio (ruostuminen,
ruostelaikut), varjaantyminen, liialliset naarmut, lovet, halkeamat ja kulumat.

— Asianmukainen toiminta, kuten muun muassa leikkausosien teravyys, taipuvien
laitteiden joustavuus, saranoiden/nivelosien/lovilukkojen ja liikkuvien osien,
kuten kahvojen, raikkamekanismien ja liitantojen liikkuvuus tai puuttuvat
osanumerot.

Virheellisesti toimivat laitteet, laitteet, joissa on tunnistamattomia merkintéja tai
puuttuvia tai poistettuja (hankaamalla poistettuja) osanumeroita, ja vaurioituneet
tai kuluneet laitteet on havitettdva.

Puretut laitteet on koottava ennen niiden sterilointia maaritysten mukaan.

Voitele kaikki liilkkuvat osat vesiliukoisella leikkausinstrumenttien voiteluaineella.
Voiteluaineen on oltava hyvaksytty kayttoon laakinnallisissa laitteissa ja siina on
oltava tiedot, joissa varmistetaan bioyhteensopivuus ja yhteensopivuus
hoyrysteriloinnin kanssa.

Pakkaaminen

Aseta puhdistetut, kuivat laitteet niille maéritettyihin paikkoihin mukana
toimitetuissa koteloissa soveltuvissa tapauksissa. Vain laillisesti markkinoituja ja
paikallisesti hyvaksyttyja sterilointiesteita (esim. kaareita, pusseja tai saili¢ita) saa
kayttaa lamposteriloitujen laitteiden pakkaamiseen valmistajan ohjeiden mukaan.

Sterilointi

Hoyrysterilointi  (kostea  lampd) on  tehtava  paikallisesti  hyvaksytylla
esityhjioohjelmalla (pakotettu ilmanpoisto). Hoyrysterilointilaite on validoitava
paikallisten standardien vaatimusten ja esimerkiksi EN285- tai AAMI/ANSI ST8
-ohjeistuksen mukaan. Hoyrysterilointilaite on asennettava ja sitd on yllapidettava
valmistajan ohjeiden ja paikallisten vaatimusten mukaan. Varmista, etta sellainen
hoyrysterilointiohjelma valitaan, joka on tarkoitettu poistamaan ilmaa huokoisista
tai luumenilla varustetuista laitekuormista valmistajan ohjeiden mukaan ja joka ei
ylita sterilointilaitteen kuormituskriteereja.

Esimerkkeja validoiduista héyrysterilointiohjelmista:

Kasittelyvaihe | Altistuksen Altistuksen Kuivausaika
vahimmaisaika | vahimmaislampétila
steriloinnissa steriloinnissa
(minuuttia)
Esityhjio 4 132 °C (270 °F) 20—
50 minuuttia
Esityhjio 3 134 °C (274 °F) 20—
50 minuuttia

Pidennettya hoyrysterilointiohjelmaa voidaan kayttaa paikallisten vaatimusten
edellyttamana, esim. 134 °C (274 °F) 18 minuutin ajan.

Hoyrysterilointilaitteen  kuivaustehokkuus ~— voi  vaihdella ~ huomattavasti
sterilointilaitteen rakenteen, kuormituksen, pakkauksen ja sterilointiprosessin
aikaisen hoyrynsy6ton mukaan. Kéyttajan on noudatettava todennettavia
menetelmia (esim. silmamaéraista tarkastusta) riittavan kuivumisen vahvistamiseksi.
Pidennettyd kuivausaikaa sterilointilaitteessa tai erillisessa kuivauskaapissa
valmistajan ohjeiden mukaan voidaan tarvita. Kuivauksen aikana ei saa ylittaa
140 °C:n (284 °F) lampétilaa. Valittoman kayton hoyrysterilointi on tarkoitettu vain
yksittaisille instrumenteille ja sitd on kdytettava vain hatatilanteissa ja hyvaksyttyjen
paikallisten  menettelytapojen  mukaan. DePuy Synthes ei suosittele
instrumenttisarjojen, koteloiden tai implanttien valittéman kdytén hoyrysterilointia
talld  menetelmalld. Esimerkki validoidusta hoyrysterilointiohjelmasta  vain
yksittaisille instrumenteille:

— Pakkaamaton instrumentti 132 °C (270 °F) 4 (neljan) minuutin ajan

Sailytys

Steriloituja tuotteita on séilytettava kuivassa, puhtaassa ymparistossa suoralta
auringonvalolta, tuhoeldimilta ja aarimmaisilta lampétila- ja kosteusoloilta
suojattuna. Lisatietoja steriloidun tuotteen sailytysaikarajoituksista ja
sdilytysvaatimuksista lampétilan ja kosteuden suhteen on sterilointikdareen tai
jaykén astian valmistajan tuoteselosteessa.
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Lisatietoja

Puhdistusaineen tiedot: Esimerkiksi seuraavia pesuaineita on kéytetty
puhdistusvalidoinnin aikana: Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic Cleaner,
Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher Medizym™,
Terg-A-Zyme™ ja NpH-Klenz™. Lisatietoja tiettyjen puhdistusaineiden,
ultradganipesureiden, pesukone-desinfiointilaitteiden, pakkausmateriaalien tai
sterilointilaitteiden kaytosta validointitutkimusten aikana on saatavana pyynnosta.
Uudelleenprosessoinnin aikana kaytetyn veden kemiallinen laatu voi vaikuttaa
laitteen turvallisuuteen, Laitosten on kaytettdva suositeltuja veden laadun
vaatimuksia laitteiden uudelleenprosessointiin paikallisen ohjeistuksen (esim.
AAMI TIR 34, laakinnallisten laitteiden uudelleenprosessoinnin vesi) ja naiden
kayttéohjeiden mukaan. Nama kayttoohjeet on validoitu ISO 17664 -standardin
mukaan. On edelleenkin laitoksen vastuulla varmistaa, ettd prosessointi tehdaan
sellaista laitteistoa, materiaaleja ja henkilokuntaa kéyttamalla maaritetylla alueella,
ettd edellytetyt vaatimukset taytetdan. Tahan kuuluvat todennus ja/tai validointi
seka saannollinen prosessin valvonta. Samoin kaikki prosessoijan tekemat
poikkeamat annetuista suosituksista on arvioitava tehokkuuden ja mahdollisten
haitallisten seuraamusten suhteen. Kaikkien kayttajien on oltava patevaa
henkilokuntaa, joilla on dokumentoitu asiantuntemus, patevyys ja koulutus.
Kayttajilla on oltava koulutus terveydenhoitolaitoksen kaytantdihin ja
toimenpiteisiin seka voimassa oleviin sovellettaviin ohjeistuksiin ja standardeihin.

Valmistajan yhteystiedot
Lisatietoja saat paikalliselta Synthes-myyntiedustajalta.

Havittaminen
Laitteet on havitettava terveydenhuollon laakinnallisena laitteena sairaalan
menettelytapojen mukaan.

Kaikkia tuotteita ei ole talla hetkelld saatavana kaikissa maissa.

C€
o]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

SE_736845 AA

sivu 4/4



	DatePrinted: Käyttöoppaat voivat muuttua; 
uusin versio kustakin käyttöoppaasta 
on aina saatavilla verkossa. 
Painettu: Mai 20, 2019


