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Kasutusjuhend

Instrumendid universaalse vaikeste luufragmentide ststeemi jaoks

Puurijuhikud Puuriotsakud Puuriotsakud

(mittesteriilsed) (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
Suigavusmoddikud 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081
Tavalised instrumendid
Kruvikeeraja kaepide 03.133.371 03.133.420
ja vars 03.133.374 03.133.421
03.133.150 03.133.375 03.133.424
03.133.175 03.133.376 03.133.425
03.133.379 03.133.432
Painutusrauad 03.133.380 03.133.434
03.133.200 03.133.384 03.133.435
03.133.201 03.133.385 03.133.436
03.133.386 03.133.437
Periosteaalne tdsteseade 03.133.387 03.133.438
03.133.202 03.133.388 03.133.439
03.133.389 03.133.441
3D vormid 03.133.390 03.133.442
03.133.350 03.133.391 03.133.445
03.133.351 03.133.392 03.133.446
03.133.352 03.133.393 03.133.447
03.133.353 03.133.394 03.133.448
03.133.354 03.133.395 03.133.450
03.133.355 03.133.396 03.133.453
03.133.356 03.133.397 03.133.454
03.133.357 03.133.398 03.133.455
03.133.358 03.133.399 03.133.456
03.133.360 03.133.400 03.133.457
03.133.361 03.133.406 03.133.458
03.133.362 03.133.407 03.133.463
03.133.363 03.133.410 03.133.464
03.133.366 03.133.411 03.133.465
03.133.367 03.133.412 03.133.466
03.133.368 03.133.413 03.133.467
03.133.369 03.133.416
03.133.370 03.133.417

Universaalne vaikeste luufragmentide sisteem koosneb kahest komponendist:
1) instrumentide, kruvide ja tavaliste implantaatide pohikomplekt; ja 2) modulaar-
sed anatoomilised implantaadi alused toetatud vaikeste luufragmentide anatoomia
jaoks. Lisaks toetab studamikukomplekt koiki 2,7/3,5 mm DePuy Synthesi
mittelukustuvaid, LCP® ja VA LCP® plaaditehnoloogiaid.

Kaesolev kasutusjuhend kehtib loetletud seadmetele.
Tahtis markus meditsiinitddtajatele ja operatsioonisaali personalile: kasutusjuhend
ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne kasuta-

mist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.
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Seade (seadmed) Materjal(id) Standard(id)
Puurijuhikud 17-4 PH roostevaba teras  ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Kohandatud 465
roostevaba teras ASTM F899
Stgavusmoddikud 304 roostevaba teras ASTM F899
17-4 PH roostevaba teras  ASTM F899
304 roostevaba teras ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Puuriotsakud 440A roostevaba teras ASTM F899
Kruvikeeraja kdepide 17-4 PH roostevaba teras ~ ASTM F899
304 roostevaba teras ASTM F899
302 roostevaba teras ASTM F899
420A roostevaba teras ASTM F899
420B roostevaba teras ASTM F899
Santoprene ASTM F2042 / F2038
Poltpropuleen Puudub
Kruvikeeraja vars Kohandatud 465
roostevaba teras ASTM F899
Painutusraud Kohandatud 465
roostevaba teras ASTM F899

Periosteaalne

tdsteseade Santoprene ASTM F2042/2038
Poltpropuleen Puudub
420A roostevaba teras ASTM F899

3D vormid 17-4 PH roostevaba teras ~ ASTM F899

Ettendhtud kasutusotstarve

Kirurg kasutab universaalset véikeste luufragmentide slsteemi implantaatide
fikseerimisel vaikeste fragmentidega luumurdude korral, kus kasutatakse
2,7/3,5 mm mittelukustuvat, LCP ja VA LCP plaaditehnoloogiat. See ei ole ette
nahtud kasutamiseks kraniomaksillofatsiaalses ja ltlisamba piirkonnas.

Naidustused
2,7/3,5 mm plaadiststeemidega seotud konkreetsete naidustuste jaoks vaadake
kasutatava stisteemi vastavat silti.

Vastunaidustused
2,7/3,5 mm plaadisisteemidega seotud konkreetsete vastunaidustuste jaoks
vaadake kasutatava ststeemi vastavat silti.

Patsientide sihtriihm
2,7/3,5 mm plaadisisteemidega seotud konkreetsete patsientide sihtrthmade
jaoks vaadake kasutatava slisteemi vastavat silti.

Ettenahtud kasutaja

Seade on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
valjadppinud tootajatele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult
teadlikud kasutusjuhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuri-
dest ja/voi Synthesi brosudri ,Tahtis teave” sisust. Implanteerimine peab toimuma
soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi. Kirurg vastutab seadme sobivuse
eest patsiendile, vottes arvesse tema haigust/seisundit, ja operatsiooni dige labivii-
mise eest.

Eeldatav kliiniline kasu

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette nahtud kirurgilisi instru-
mente ja Synthesi implantaatide paigaldamise abivahendeid. Instrumendi kliiniline
kasu oleneb pigem implantaatidest, mitte instrumentidest. Implantaatide konk-
reetset kliinilist kasu on kirjeldatud vastavates Synthesi implantaatide kasutusjuhistes.
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Seadme té6omadused

Synthes on kinnitanud universaalse vaikeste luufragmentide ststeemi toimivust ja
ohutust ning see koosneb moodsatest meditsiiniseadmetest, mis on ette nadhtud
kirurgiliseks raviks ja luumurdude stabiliseerimiseks erinevates anatoomilistes
piirkondades, kui neid kasutatakse kasutusjuhendi ja margistuse kohaselt.

Voimalikud korvalndhud, soovimatud kérvaltoimed ja jaakriskid

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette nahtud kirurgilisi
instrumente ja Synthesi implantaatide paigaldamise abivahendeid. Kérvalndhtusid
ja -toimeid pohjustavad pigem implantaadid kui instrumendid. Implantaatide
konkreetseid korvalndhtusid ja -toimeid on kirjeldatud vastavates Synthesi
implantaatide kasutusjuhistes.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuu-
paev on moodas.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Tahistab seadet, mis on moeldud theks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel
patsiendil Uhe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taastéotlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme
rikkeid, mille tagajarjeks véib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Lisaks sellele v6ib Gihekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Ghelt
patsiendilt teisele. See vbib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Mooteseade
Mooteseadme eesmark: alltoodud stgavusmooddikud on méeldud inimkeha
anatoomiliste parameetrite kvantitatiivseks mootmiseks.

Osad

03.133.080 Sugavusmoodik 2,7/3,5mm, 0-60 mm
Mootevahemik: 0-60 mm, max vaartus: 66 mm
Stigavusmoodik 2,7/3,5mm, 40-100 mm

Tapsuse piir: £0,5mm

Mootevahemik: 40-100 mm, max vaartus: 106 mm
Tapsuse piir: £0,5mm

03.133.081

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 nduetekohasesse teravate esemete mahutisse.

— Steriilsete pakitud instrumentide puhul kasutage operatsiooniruumi aseptilist
tehnikat.

- Arge koputage periosteaalse tosteseadme tagaosa.

Néuetele mittevastavate instrumentide kasutamine painutamiseks voib plaati

norgendada ja pohjustada plaadi enneaegse kahjustumise (nt murdumise).

- Arge painutage plaati keermestatud puurijuhiku abil. Plaadiaugu keermed

voivad saada kahjustada.

Arge mootke puuriotsakute kalibreerimisega, kui kasutate poltkruvide tehnikat.

- Mittelukustuvaid puurijuhikuid ei tohi kasutada kruvide sisestamiseks lukustata-
vatesse ja muutuva nurgaga lukustatavatesse kruviavadesse.

— Neutraalsed (st keskel olevad) hulsiadapterid ei ole moeldud kasutamiseks koos
LCP lukustusavade ega muutuva nurgaga lukustusavadega. Neid tohib kasutada
ainult keermestamata aukude voi Combi-aukude keermestamata osadega.

— Valtige neutraalsete hulsiadapterite keermestamata avades Glemaaraseid nurki
ja ava kesktelje suhtes peab vastama ettenahtule.

— Veenduge, et puuriotsakud ei puutuks kokku plaadiaukude kilgedega.

- Valtige liigse jou rakendamist puurijuhikutele.

— Kui puurijuhik keeratakse lukustus- ja muutuva nurgaga lukustuskruvide
aukudesse, véltige Ulepingutamist.

— Liigne pingutamine véib anda juhiku asendist vale mulje. Liigne pingutamine
ja ristkeermestamine voivad kruviauke kahjustada.
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— Keermestatud puurijuhiku vale paigutamine véib pohjustada lukustuskruvide
lukustumise lukustusplaadi auku.

— Suruge ettevaatlikult sigavusmoddiku modteinserdi konksotsa. Konksots voib
olla terav ja voib kasutaja kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasutage hoidehdlssi (314.060) koos 2,5 mm kuuskantvélliga, kui kruvialusest
eemaldamise ajal ei hoia isekinnituv kuuskantvoll kruvi.

— Puurimiskiirus ja kruvi sisestamise kiirus korreleeruvad otseselt luu liidese tempe-
ratuuriga. Korge temperatuur voib mojutada kruvi ja luu liidest ning seega
ka kliinilisi tulemusi.

- Arge implanteerige vormi.

— Tagage plaatide 6ige valimine, kontrollides graveeringuid L (vasakul) ja R (paremal)
proovimplantaadil.

- Arge vormige ega painutage vormi.

- Vormi kasutamine puuriotsakuga ei ole lubatud.

— Jargige aseptilist tehnikat.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole kontrollinud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond
Lisajuhiseid voi teavet, mis on téhtis ohutuks kasutamiseks MR-keskkonnas, leiate
vastavatelt plaatide siltidelt.

Toimingud enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpa-
kend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse voi
mahutisse. Jargige selles kasutusjuhendis toodud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Synthesi tooted, mis on tarnitud steriilsetena: eemaldage tooted pakendist
aseptilisel viisil. Sailitage neid algsetes kaitsvates pakendites ja eemaldage need
pakendist vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumis-
kuupieva ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud.

Implantaadi eemaldamine
Konkreetse implantaadi eemaldamise juhendi leiate eemaldatava implantaadi sildilt.

Veaotsing
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse riigi padevale asutusele.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide to6tlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendi aluste ja
karpide taastootlemise tapsed juhised on toodud Synthesi brosris , Tahtis teave”.
Seadmete taastodtlemise juhised vastavatel alustel, mis on spetsiaalselt valja
to6tatud universaalse vaikeste luufragmentide ststeemi jaoks, leiate dokumendis
SE_736845, mis on ka veebis. Instrumentide kooste ja lahtivétmise juhised
,Mitmeosaliste instrumentide lahtivotmine” voib alla laadida veebilehelt.

Stigavusmoodikute kokkupanek ja lahtivotmine

2,7/3,5 mm stgavusmoodik on saadaval kahes pikkusevahemikus, 0-60 mm
(03.133.080) ja 40-100 mm (03.133.081). Stigavusmdadik koosneb kahest osast:
metallhilsist ja konksotsaga mooteinserdist.

Stigavusmoodiku kokkupanek

Stigavusmoodik 0-60 mm ilmub sisestamisalusele, mis on lahti voetud kaheks
osaks: metallhilss ja konksotsaga md&dteinsert. Kokkupanekuks sisestage
mooteinsert labi hulsi. Sobitage stigavusmoddiku klahv stigavusmoodiku hlsi
D-kuju tlaosaga ja liikuge ettevaatlikult mooteinserdi kdepideme poole, kuni see
peatub (1). Poorake 180 kraadi Ghes suunas, liikudes samal ajal 6rnalt kaepideme
poole, kuni on tunda peatust (2). Po6rake veel 180 kraadi vastupidises suunas,
surudes ornalt hilsile kaepideme (3) suunas. Likake inserdi Glejadnud osa stigavus-
maoddiku hilsi alla, kuni hilss jouab stigavusmoddiku kdepidemeni (4).
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Siigavusmoodiku lahtivotmine

Lahtivotmiseks lukake hilss kdepidemest eemale, kuni see peatub konksotsa
juures. Hulsi libistamiseks Ule konksu likake konksots sisse. Hilss peatub votmeosa
juures.  Ulalkirjeldatud  vastupidised sammud lahtivotmise l6petamiseks.
(1ja2).

Kasutuselt kérvaldamine
Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiiniseadmed, mis tuleb korvalda-
da haigla eeskirjade jargi.

Kasutamise erijuhised

3D vormi etapid

1. Enne vormi kasutamist viige labi operatsioonieelne radiograafiline hinnang ja
koostage operatsioonieelne plaan.

2. Implantaadi valiku maaramiseks kasutage vormi.
a. Valige sobiv vorm anatoomia ja luumurru taubi jargi.
b. Valikuline etapp: implantaadi 6ige pikkuse kontrollimiseks kasutage joonlauda

koos vormiga.

c. Valige operatsiooniks vajalik implantaat.

3. Valikuline etapp, kui vormi kasutatakse operatsiooni ajal: kinnitage vorm ajutiselt
patsiendi kilge, kasutades 1,25 mm, 1,6 mm v6i 2,0 mm K-juhet.

Koik tooted pole praegu kéikidel turgudel kattesaadavad.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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