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Kasutusjuhend

Vaikeste luumurru fragmentide fikseerimise universaalse ststeemi instrumendid

Puurijuhikud: Puuriterad (mitte-steriilsed): Puuriterad (steriilsed):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Siigavusmo6odikud:  03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Uldised instrumendid:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Véikeste luumurru fragmentide fikseerimise universaalne stisteem koosneb kahest
osast: 1) instrumentide, kruvide ja standardsete implantaatide pohikomplektid; ja
2) modulaarsed anatoomilised implantaadi alused toestatud vaikeste luumurdude
anatoomia jaoks. Lisaks sellele voib pohikomplekt toetada kéiki 2,7 mm /3,5 mm
DePuy Synthese mitte-lukustuvaid LCP® ja VA LCP® plaatide tehnoloogiaid.

Kaesolev kasutusjuhend kehtib loetletud seadmetele.

Tahtis markus meditsiinitdotajatele ja operatsiooniruumipersonalile: Kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasutamist
lugege kasutusjuhend hoolikalt labi. Veenduge, et tunnete sobivat kirurgilist
tehnikat.

Seade(seadmed) Materjal(id) Standard(id)
Puurijuhikud 17-4 PH Roostevaba teras  ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262
Stigavusmoodikud 440A Roostevaba teras ISO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Puuriterad 440A Roostevaba teras ISO 7153-1

Kruvikeeraja kdepide

Kruvikeeraja
Painutusraud

Luutmbrise tdsteseade

17-4 Roostevaba teras
304 Roostevaba teras
302 Roostevaba teras
420A Roostevaba teras
420B Roostevaba teras
Santopreen
PolGpropuleen

465 Roostevaba teras
465 Roostevaba teras

Santopreen
Polupropuleen
420A Roostevaba teras

Ettendhtud kasutusotstarve

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

ISO 7153-1

ASTM F2052 / F2038

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564
ASTM F2052 /2038

ISO 7153-1

Kirurg kasutab véikeste luumurru fragmentide fikseerimise universaalset ststeemi
selliste vaikeste luumurdude implantaatide fikseerimiseks, kus kasutatakse 2,7 mm
/3,5 mm mittelukustuvat, LCP ja VA LCP plaatide tehnoloogiat. Sisteem ei ole ette
néahtud kasutamiseks ndo-koljuluuude ja lulisamba murdude korral.

Naidustused
Teavet 2,7 mm / 3,5 mm plaadiststeemidega seotud konkreetsete naidustuste
kohta vaadake kasutatava ststeemi vastavast margistusest.

Vastunaidustused
Teavet 2,7 mm /3,5 mm plaadististeemidega seotud spetsiifiliste vastunaidustuste
kohta vaadake kasutatava stisteemi vastavast margistusest.
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Patsientide sihtriihm
Teavet 2,7 mm / 3,5 mm plaadisisteemidega seotud patsientide spetsiifiliste
sihtrthmade kohta vaadake kasutatava ststeemi vastavast margistusest.

Sihtkasutaja

See seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, naiteks
kirurgidele, arstidele, radioloogidele, operatsiooniruumi tootajatele ja seadme
ettevalmistamisega tegelevatele isikutele. Koik tootajad, kes seadet kaitlevad,
peavad olema taielikult teadlikud kasutusjuhistest ja kirurgiast. Implantaadi
paigaldamine peab toimuma vastavalt soovituslikule kirurgilisele meetodile. Kirurg
vastutab selle eest, et seade sobiks nédidustatud patoloogia/terviseseisundiga ning
et see toimuks nouetekohaselt. Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib
valest diagnoosist, implantaadi valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi
komponentidest ja/voi operatsioonimeetoditest.

Kliinilised eelised

Kliinilise hinnangu poéhjal loetakse koik jaakriskid vastuvdetavaks, kui neid
vorreldakse kasuga patsientidele, ldhtudes praegustest teadmistest / tehnika
tasemest.

Seadme toimivusomadused

Synthes on tuvastanud véikeste luumurru fragmentide fikseerimise universaalse
sUsteemi toimivuse ja ohutuse ning asjaolu, et see esindab nuudisaegseid
meditsiiniseadmeid kirurgilises ravis ja luumurdude stabiliseerimisel erinevates
anatoomilistes piirkondades, kui sisteemi kasutatakse koos plaatimplantaatidega
ning vastavalt selle kasutusjuhendile ja margistusele.

Voimalikud kahjulikud toimed, soovimatud kérvaltoimed ja jadkriskid
— Kirurgiline viivitus

— Umbritsevate struktuuride kahjustamine

- Kahju kasutajale

— Infektsioon

— Koereaktsioonide korvaltoimed.

— Kasutaja rahulolematus

— Seadme vabastamine

— Halvasti kokkukasvamine / mittekokkukasvamine
— Luude kahjustused

— Kehv liigeste mehaanika

— Seadme purunemine

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Séilitage steriilseid implantaate nende algseis kaitsvais pakendeis ja drge eemal-
dage neid pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja kontrollige steriilse pakendi
terviklikkust. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi kdlblikkuskuupdev on
moodunud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge korduskasutage

Meditsiiniseade, mis on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks
Uhel patsiendil the protseduuri ajal.

Uuesti kasutamine voi kliiniline Gmbertodtlemine (nt puhastamine ja uuesti
steriliseerimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada
seadme rikkeid, mis voivad |6ppeda patsiendi vigastuse, haiguse voi surmaga.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
Umberto6tlemine tekitada saastumisohtu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. See voib |6ppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi
surmaga.
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Mooteseade
Modbteseadme eesmark: Jargmised stgavusmoddikud on mdeldud inimkeha
anatoomilise parameetri kvantitatiivseks mootmiseks:

Osad
03.133.080 Stigavusmoddik 2,7/3,5 mm, 0 kuni 60 mm
Mootevahemik: 0 kuni 60 mm, maksimaalne moodtmine: 66 mm

03.133.081 Stigavusmoddik 2,7/3,5 mm, 40 kuni 100 mm
Tapsuspiirangud: +/- 0,5 mm
Maootevahemik: 40 kuni 100 mm, maksimaalne mootmine: 106 mm
Tapsuspiirangud: +/- 0,5 mm

Teavet slgavusmoddikute tapsuspiiride kohta vaadake md&otevahendite

elektroonilisest kasutusjuhendist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— Instrumentidel voib olla teravaid servi voi liikuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Késitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage kulunud luu I6ikeinstrumendid
kasutusest néuetekohases teravate esemete konteineris.

— Steriilse pakendiga instrumentide kasutamisel kasutage aseptilist tehnikat.

— Arge 166ge vastu luuimbrise tésteseadme tagakdilge.

— Nouetele mittevastavate instrumentide kasutamine painutamiseks voib plaati
norgendada ja pohjustada plaadi enneaegse rikke (nt murdumise).

- Arge painutage plaati keermestatud puurijuhiku abil. Plaadi aukude keermed
voivad kahjustuda.

- Arge kasutage modtkava puuriteral, kui te kasutate tdmbekruvi meetodit.

Mittelukustuvaid puurijuhikuid ei tohi kasutada kruvide sisestamiseks

lukustuvatesse ja muutuva nurgaga lukustuvatesse kruviaukudesse.

Neutraalsed (st tsentreeritud) kruvihoidja adapterid ei ole méeldud kasutamiseks

koos LCP lukustusavadega véi muutuva nurga lukustusavadega. Neid tuleb kasutada

ainult keermestamata aukudega voi Combi avade keermestamata osaga.

— Valtige neutraalset kruvihoidja adapterit keermestamata aukudes kasutades

liiga suurt nurka ja sailitage ava kesktelje suhtes nominaalne nurga véartus.

Veenduge, et puuriterad ei puutuks vastu plaadi aukude kdlgi.

Valtige puurijuhikute suhtes liigse j6u rakendamist.

Valtige puurijuhiku lukustuvatesse ja muutuva nurgaga

kruviaukudesse sissekeeramisel tlekeeramist.

Ulekeeramine voib anda juhiku asukoha kohta valeinfot. Ulekeeramine ja

keermetele vastupidises suunas keeramine voivad kruvi kahjustada.

Keermestatud puurijuhiku ebadige paigutamine voib pdhjustada seda, et

lukustuskruvid ei lukustu plaadi auku.

Olge stgavusmoddiku konksu otsa sisestamisel surve avaldamisel ettevaatlik.

Konksu ots voib olla terav ja see voib kasutaja kindaid voi nahka pigistada voi

katki rebida.

Kasutage kinnitusmuhvi (314.060) koos 2,5 mm kuuskantkruvikeerajaga, kui

iseseisevalt kruvi kinnihoidev kuuskantkruvikeeraja ei peaks seda kruvi raamilt

eemaldamisel tegema.

Puurimise kiirus ja kruvide sisestamise kiirus korreleeruvad otseselt luu liidese

temperatuuriga. Kérge temperatuur voib mojutada kruvi ja luu liidest ning voib

mojutada kliinilist tulemust.

lukustuvatesse

Meditsiiniseadmete koosesinemine
Synthes pole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega véta sellistes
olukordades mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond
Vaadake vastavat plaadi margistust, et saada lisateavet voi teavet, mis on oluline
MR-keskkonnas kasutamiseks.

Kasitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi mittesteriilsel kujul tarnitavad tooted tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kéik algsed
pakendid. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud pakendisse voi
konteinerisse. Jargige kdesolevas kasutusjuhendis esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Synthesi toodete puhul, mida tarnitakse steriilsena: eemaldage tooted pakendist
aseptiliselt. Sailitage neid nende algseis kaitsvais pakendeis ja drge eemaldage neid
pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel. Enne kasutamist kontrollige toote
aegumiskuupaeva ja kontrollige steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud.
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Implantaadi eemaldamine
Konkreetse implantaadi eemaldamise juhiseid vaadake eemaldatava implantaadi
margistuselt.

Torkeotsing
Igasugusest seadmega seotud tosisest ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
riigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Seadme kliiniline té66tlemine

Uksikasjalikud juhised implantaatide todtlemiseks ja korduskasutatavate seadmete,
instrumendikandikute ja -karpide Umbertdétlemiseks on Synthesi bro3dris
,Oluline teave”. Véikeste luumurru fragmentide fikseerimise universaalse stisteemi
vastavates alustes seadmete Umbertootlemist on kirjeldatud dokumendis
SE_736845-s, mis on saadaval ka veebis. Instrumentide kokkupanemise ja
lahtivotmise juhised ,Mitmeosaliste instrumentide lahtivotmine” voib alla laadida
veebilehelt:

Stigavusmoodikute kokkupanemine ja lahtivotmine

2,7/3,5 mm stigavusmdodik on saadaval kahes pikkuses vahemikus 0 kuni 60 mm
(03.133.080) ja 40 kuni 100 mm (03.133.081). Stigavusmdoodik koosneb kahest
osast: metallist kruvihoidjast ja moadiku sisestusosast, mille otsas on konks.

Siigavusmo6odikute kokkupanemine

Stigavusmoddik 0 kuni 60 mm jaoks on sisestusalusel lahti voetud kaheks osaks:
metallist kruvihoidja ja moddiku konksuga sisestusosa. Kokkupanekuks sisestage
moodiku  sisestusosa  labi  kruvihoidja.  Uhitage  siigavusmoédiku  voti
stigavusmoodiku kruvihoidja D-vormi Glaosaga ja liigutage ettevaatlikult moodiku
sisestusosa kaepideme poole, kuni see peatub (1). P66rake 180 kraadi ihes suunas,
liigutades ettevaatlikult kdepideme poole, kuni I6pp-punkt on tunda (2). P66rake
veel 180 kraadi vastupidises suunas, avaldades kruvihoidjale kaepideme (3) suunas
ornalt survet. - Viige tlejaanud sisestusosa stigavusmoddiku kruvihoidjas allapoole,
kuni kruvihoidja puutub vastu sigavusmoddiku kaepidet (4).

Stigavusmo66diku lahtivotmine
Lahtivotmiseks liigutage kruvihoidjat kdepidemest eemale, kuni see peatub konksu
otsas. Lukake konksu tippu, et kruvihoidja libiseks konksu peale. Kruvihoidja
peatub votmeosal. Tehke vastupidises jarjekorras eespool kirjeldatud sammudele,
et lahtivétmine I6pule viia. (1 ja 2).

Kérvaldamine
Seadmed tuleb korvaldada meditsiiniseadmena haigla eeskirjadele vastavalt.

Koik tooted ei ole hetkel koigil turgudel kattesaadavad.
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