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Kayttoohjeet

Yleiskayttoisen pienifragmenttisen jarjestelman instrumentit

Poranohjaimet: Poranterat Poranterat
(steriloimattomat): (steriilit):

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

Syvyysmitat: 03.133.109 03.133.109S

03.133.080 03.133.110 03.133.110S

03.133.081

Yleisinstrumentit:

03.133.150

03.133.175

03.133.200

03.133.201

03.133.202

Yleiskayttdinen pienifragmenttinen jarjestelma koostuu kahdesta osasta:

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

Nama kayttdohjeet koskevat lueteltuja laitteita.

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

Laitteet Materiaalit Standardit
Poranohjaimet Ruostumaton terds 17-4 PH ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262
Syvyysmitat Ruostumaton teras 440A I1SO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Poranterat Ruostumaton teras 440A ISO 7153-1

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

Ruostumaton teras 17-4
Ruostumaton terds 304
Ruostumaton terds 302
Ruostumaton terds 420A
Ruostumaton teras 4208 ISO 7153-1
Santopreeni ASTM F2052/F2038
Polypropyleeni -

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564

Santopreeni ASTM F2052/2038
Polypropyleeni -
Ruostumaton terds 420A ISO 7153-1

Ruuvitaltan kahva

Ruuvitaltan varsi Ruostumaton terds 465

Taivutinrauta Ruostumaton terds 465

Periosteaalinostin

Kayttotarkoitus

Kirurgit kayttavat vyleiskayttoista pienifragmenttista jarjestelmaa sellaisten
pienifragmenttisten murtumien implanttien kiinnittamiseen, joissa kaytetdan
2,7 mm:n/3,5 mm:n ei-lukittuvaa LCP- ja VA LCP -levytysteknologiaa. Jarjestelmaa
eioletarkoitettukaytettavaksikallon, ylaleuan, kasvojeneikaselkarangankirurgiassa.

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

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

Kohdekayttaja

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

Kliiniset edut

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

Laitteen suorituskykyominaisuudet

Synthes on maarittdnyt yleiskdyttoisen pienifragmenttisen jarjestelman
suorituskyvyn ja turvallisuuden ja sen, ettd ne edustavat laakinnallisten laitteiden
huipputeknologiaa eri anatomisten alueiden murtumien leikkaushoidossa ja
stabiloinnissa kdytettynd yhdessa levyimplanttien kanssa ja kadyttoohjeiden ja
myyntipaallysmerkintéjen mukaan.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jaljelle
jaavat riskit

— Leikkauksen viivastyminen

- Ymparoivien rakenteiden vaurio

— Kayttajan vamma

- Infektio

— Haitallinen kudosreaktio

— Kayttdjan tyytymattémyys

— Laitteen I6ystyminen

- Virheluutuminen/luutumattomuus
— Luuvaurio

— Nivelen huono mekaniikka

— Laitteen rikkoutuminen

Steriili laite

srenn_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit implantit alkuperaisessa suojapakkauksessaan. Ota ne pakkauksesta
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Tarkasta tuotteen viimeinen kayttdpdivamaara ennen kdyttda ja varmista, etta
steriili pakkaus on ehja. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos viimeinen
kayttopdivamadara on ohitettu.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

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

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

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai -prosessointi saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin potilaasta toiseen
siirtymisen johdosta. Tama voi mahdollisesti johtaa potilaan tai kdyttdjan vammaan
tai kuolemaan.
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Mittauslaite
Mittauslaitteen tarkoitus: Seuraavassa luetellut syvyysmitat on tarkoitettu
ihmiskehon anatomisen parametrin kvantitatiiviseen mittaamiseen:

Osat

03.133.080 Syvyysmitta 2,7/3,5mm, 0-60 mm

Mittausalue: 0—-60 mm, enimmaismittaus: 66 mm
Syvyysmitta 2,7/3,5mm, 40-100 mm

Tarkkuusraja: +/- 0,5mm

Mittausalue: 40-100 mm, enimmaismittaus: 106 mm
Tarkkuusraja: +/- 0,5mm

03.133.080

Syvyysmittojen tarkkuusrajat ovat mittausinstrumenttien sahkoisessa
tuoteselosteessa.

Varoitukset ja varotoimet

— Instrumenteissa voi olla terdvia reunoja tai liilkkuvia nivelia, jotka voivat puristaa
tai repaista kayttajan kasineen tai ihon.

- Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet luunleikkausinstrumentit sijoittamalla
ne teraville esineille tarkoitettuun astiaan.

— Noudata asianmukaista leikkaussalin aseptista tekniikkaa steriilisti pakattuja
instrumentteja kasiteltdessa.

— Periosteaalinostimen taustaan ei saa kohdistaa iskua.

Vadrien instrumenttien kdyttdminen taivutukseen saattaa heikentdd levya ja

johtaa sen ennenaikaiseen vioittumiseen (esim. murtumiseen).

Levya ei saa taivuttaa kierteiselld poranohjaimella. Levyn reidn kierteet voivat

vaurioitua.

Puristusruuvitekniikkaa kaytettdessa ei poranterien kalibrointia saa kdyttaa

mittaamiseen.

Ei-lukkiutuvia poranohjaimia ei saa kdyttda ruuvin sisaanvientiin lukittuvissa ja

vaihtelevakulmaisissa lukitusruuvin rei'issa.

Neutraaleja (ts. keskitettyjd) holkkisovittimia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi LCP-

lukitusreikien tai vaihtelevakulmaisten lukitusreikien kanssa. Niita saa kayttaa

vain kierteettomien reikien tai Combi-reikien kierteettéman osan kanssa.

— Valtaliian suurtakulmaa, kun neutraalia holkkisovitinta kaytetaan kierteettomissa
rei'issa, ja pysy nominaalisesti reian keskusakseliin nahden.

— Varmista, ettd poranterat eivat kosketa levyn reikien puoleista sivua.

— Valta kohdistamasta liikaa voimaa poranohjaimiin.

— Valta liiallista vaantomomenttia, kun poranohjainta kierretaan lukitusruuvien ja
vaihtelevakulmaisten lukitusruuvien reikiin.

— Liiallinen vaantdmomentti voi antaa virheellisen vaikutelman ohjaimen

asettumisesta paikalleen. Liiallinen vaantémomentti ja ristiinkiertaminen voivat

aiheuttaa ruuvinreian vaurioitumisen.

Kierteisen poranohjaimen virheellinen sijoittaminen voi aiheuttaa sen, etta

lukitusruuvit eivat lukitu lukituslevyn reikaan.

Tyénna syvyyden mittaava sisakkeen koukkukarki varovasti sisaan. Koukkukarki

voi olla teréva ja puristaa tai repdista kayttajan kéasineen tai ihon.

Kayta pidikeholkkia (314.060) yhdessa 2,5 mm:n kuusiovarren kanssa, jos

itsepidattavad kuusioavaimen varsi ei pida ruuvia paikallaan ruuvitelineesta

poistamisen aikana.

— Porausnopeus ja ruuvin asetusnopeus korreloivat suoraan luun kosketuspinnan
ldmpotilan  kanssa. Korkeat lampétilat voivat vaikuttaa ruuvin ja luun
kosketuspintaan ja kliiniseen tulokseen.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien toimittamien
laitteiden kanssa eikd ota mitdan vastuuvelvollisuutta téllaisista tilanteista.

Magneettikuvausympéristo
Olennaisialisdohjeitatai-tietojaturvallisestakdytdsta magneettikuvausympaéristossa
on vastaavan levyn myyntipaallysmerkinndissa.

Laitteen kayttoa edeltava hoito

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet taytyy puhdistaa ja hoyrysteriloida
ennen leikkauskayttoa. Poista kaikki alkuperdiset pakkausmateriaalit ennen
puhdistusta. Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai astiaan ennen
hoyrysterilointia. Noudata ndissa kdyttoohjeissa annettuja puhdistus- ja
sterilointiohjeita.

Steriileind toimitetut Synthes-tuotteet: ota tuotteet pakkauksesta aseptisella
menetelmalld. Sailytd niitd alkuperdisessa suojapakkauksessaan. Ota ne
pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa. Tarkasta tuotteen viimeinen
kayttopaivamaara ennen kdyttoa ja varmista, etta steriili pakkaus on ehja. Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
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Implantin poistaminen
Yksityiskohtaiset  implantin
myyntipaallysmerkinndissa.

poistamisohjeet ovat poistettavan implantin

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

Laitteen kliininen prosessointi

Implanttien késittelya ja kestokdyttoisten laitteiden ja instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleenprosessointia koskevat tarkat ohjeet annetaan Synthes-
esitteessd "Tarkeita tietoja”. Laitteiden uudelleenprosessointiohjeet yleiskayttdisen
pienifragmenttisen jarjestelméan vastaavien tarjottimien osalta ovat asiakirjassa
SE_736845, joka on saatavana my0s verkossa. Instrumenttien kokoonpano- ja
purkuohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa
verkkosivustolta.

Syvyysmittojen kokoaminen ja purkaminen

2,7/3,5 mm:n syvyysmitta on saatavana kahden mittaisina pituuksina 0-60 mm:n
valilld (03.133.080) ja 40-100mm:n valilld (03.133.081). Syvyysmitta koostuu
kahdesta osasta: metalliholkki ja koukkukarjelld varustettu mittaussisake.

Syvyysmitan kokoaminen

0-60 mm:n syvyysmitta on sisdanvientitarjottimessa purettuna kahteen osaan:
metalliholkki ja koukkukérjelld varustettu mittaussisake. Kokoa mittaussisake
tyontamalla se holkin lapi. Tasmaa syvyysmitan avain syvyysmitan holkin yldosassa
olevan D-muodon kanssa ja tydonna varovasti eteenpdin mittaussisakkeen kahvaa
kohti, kunnes se pysahtyy (1). Kaanna 180 astetta yhteen suuntaan samalla, kun
tydnnat sita varovasti kahvaa kohti, kunnes tunnet, ettad se pysahtyy (2). Kddnna
vielda 180 astetta vastapdiseen suuntaan painamalla holkkia varovasti kahvaa (3)
kohti. Tydnna loput sisdkkeesta alaspdin syvyysmittarin holkkiin, kunnes holkki
koskettaa syvyysmitan kahvaa (4).

Syvyysmitan purkaminen

Pura syvyysmitta tyontamalla holkkia poispdin kahvasta, kunnes se pysahtyy
koukkukarkeen. Tyénna koukkukérki sisdadn ja holkki koukun péaélle. Holkki
pysahtyy avainominaisuuden kohdalla. Saata purkaminen loppuun tekemalla
edelld kuvatut kokoamisvaiheet painvastaisessa jarjestyksessa (1 ja 2).

Havittdminen
Laitteet on havitettdva terveydenhuollon ladkinnéllisend laitteena sairaalan
menettelytapojen mukaan.

Kaikkia tuotteita ei ole télla hetkelld saatavana kaikissa maissa.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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