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Kayttoohjeet

Yleiskayttoiseen luupirstalejarjestelmaan tarkoitetut instrumentit

Poranohjaimet:

Poranterat (epasteriilit): Poranterat (steriilit):

Laite/laitteet

Materiaali(t)

Standardi(t)

Poranohjaimet 17-4 PH ruostumaton terds ~ ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Mukautettu 465
ruostumaton teras ASTM F899
Syvyysmittarit 304 ruostumaton terds ASTM F899
17-4 PH ruostumaton terds  ASTM F899
304 ruostumaton terds ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Poranterat 440A ruostumaton terds ~ ASTM F899
Ruuvimeisselin kahva 17-4 PH ruostumaton terds ~ ASTM F899
304 ruostumaton terds ASTM F899
302 ruostumaton terds ASTM F899
420A ruostumaton terds  ASTM F899
420B ruostumaton terds ASTM F899

Ruuvimeisselin varsi

Santopreeni
Polypropeeni

Mukautettu 465

ASTM F2042 / F2038
Ei mikaan

ruostumaton teras ASTM F899
Taivutusrauta Mukautettu 465
ruostumaton teras ASTM F899

Luukalvonkohotin

Santopreeni
Polypropeeni
420A ruostumaton terds

ASTM F2042/2038
Ei mikaan
ASTM F899

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
Syvyysmittarit: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081
Yleiset instrumentit:
Ruuvimeisselin kahva 03.133.371 03.133.420
ja varsi: 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
Taivutusraudat: 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
Luukalvonkohotin: 03.133.387 03.133.438
03.133.202 03.133.388 03.133.439
03.133.389 03.133.441
3-ulotteiset mallit: 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

Yleiskdyttoinen luupirstalejarjestelmé koostuu kahdesta osasta: 1) instrumenttien,
ruuvien ja vakioimplanttien ydinsarjasta seka 2) pirstaleanatomiaa tukevista modu-
laarisista anatomisista implanttialustoista. Ydinsarjaa voidaan lisaksi kayttaa
kaikissa lukkiutumattomissa 2,7 mm:n / 3,5 mm:n DePuy Synthes LCP®- ja VA
LCP® -levyteknologioissa.

Nama kayttoohjeet koskevat listattuja laitteita.
Tarked huomautus laaketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia

tietoja. Lue ndma kdyttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkausmenetelmaan.
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3-ulotteiset mallit 17-4 PH ruostumaton terds ASTM F899

Kayttotarkoitus

Kirurgi kayttaa yleiskayttoista luupirstalejarjestelmad implanttien kiinnittamiseksi
sirpalemurtumiin, joissa hyddynnetéan 2,7 mm:n /3,5 mm:n lukittumatonta, LCP- ja
VA LCP -levyteknologiaa. Sita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kalloon, ylaleukaan,
kasvoihin ja selkarankaan.

Kayttoaiheet
Katso 2,7 mm:n /3,5 mm:n levyjérjestelmiin liittyvat erityiset kayttoaiheet kéytet-
tavaa jarjestelmaa vastaavista merkinnaista.

Vasta-aiheet
Katso 2,7 mm:n / 3,5 mm:n levyjarjestelmiin liittyvat erityiset vasta-aiheet kdytet-
tavaa jarjestelmaa vastaavista merkinngista.

Potilaskohderyhma
Katso 2,7 mm:n / 3,5 mm:n levyjarjestelmiin liittyvat erityiset potilaskohderyhméat
kaytettavaa jarjestelmaa vastaavista merkinnoista.

Tarkoitettu kayttaja

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmisteluun osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jdsenten on tunnettava tdysin
kdyttoohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeitd tietoja”. Implantoinnin tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja
suositeltua leikkaustoimenpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa
siitd, etta laite soveltuu ilmoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suorite-
taan kunnolla.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Synthes valmistaa kirurgisia laitteita, joita kdytetaan implantointikohdan valmiste-
lemiseen ja Synthes-implanttien asentamisen apuna. Instrumenttien kliiniset hyodyt
perustuvat implanttilaitteisiin eivdtka instrumentteihin. Implanttien erityiset kliiniset
hyddyt on mainittu kyseisen Synthes-implantin kayttoohjeissa.
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Laitteen suorituskyky

Synthes on vahvistanut yleiskayttoisen luusirpalejérjestelman toiminnan ja turvalli-
suuden ja sen, ettd se edustaa erilaisten anatomisten alueiden murtumien leikkaus-
hoitoon ja stabilointiin kéytettavien laakintalaitteiden uusinta tekniikkaa, kun niita
kaytetaan kayttdohjeiden ja merkintdjen mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivottavat sivuvaikutukset ja jaénndsriskit
Synthes valmistaa kirurgisia laitteita, joita kdytetaan implantointikohdan valmiste-
lemiseen ja apuna Synthes-implanttien asentamisessa. Haittatapahtumat / sivuvai-
kutukset perustuvat implantointilaitteisiin eivatka instrumentteihin. Kuhunkin
implanttiin  liittyvat erityiset haittatapahtumat/sivuvaikutukset on  mainittu
kyseisen Synthes-implantin kayttohjeissa.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissé suojapakkauksissa ja poista ne
pakkauksista vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista tuotteen viimeinen kayttdépaivamaara ja steriilin pakkauksen eheys ennen
kayttoa. Ald kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kéyttopaiva
on ohitettu.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Merkitsee ladkintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdyttd tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus ja uudelleensterilointi)
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai -kdsittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisesta
potilaasta toiseen. Tastd voi olla seurauksena potilaan tai kayttdjan vamma
tai kuolema.

Mittauslaite
Mittauslaitteen tarkoitus: jaljempana olevilla syvyysmittareilla mitataan jokin
ihmiskehon anatominen parametri kvantitatiivisesti:

Osat

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

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

Tarkkuusraja: +/-0,5 mm

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

03.133.081

Varoitukset ja varotoimet

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla terdvid reunoja tai liikkuvia nivelia, jotka

voivat lavistaa tai repia kayttajan kasinetta tai ihoa.

Kasittele laitteita varoen ja havitd kuluneet luunleikkausinstrumentit hyvaksyttyyn,

teraville esineille tarkoitettuun sailioon.

Kaytettaessa steriilisti pakattuja instrumentteja on noudatettava asianmukaista

leikkaussalin aseptista menetelmaa.

Al iske luukalvonkohottimen takaosaa.

— Vaarien instrumenttien kayttdminen taivutukseen saattaa heikentdd levya ja
johtaa sen ennenaikaiseen vioittumiseen (esim. murtumiseen).

- Ala taivuta levya kierteelliselld poranohjaimella. Levyn reikien kierteet voivat
vaurioitua.

— Ala mittaa kalibroiduilla poranterilld, kun kéytetaan kiristysruuveja.

— Lukittumattomia poranohjaimia ei saa kdyttda ruuvien viemiseksi lukittuvien
ja muuttuvakulmaisten lukittuvien ruuvien reikiin.

— Neutraaleja (eli keskitettyjd) holkkisovittimia ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
lukittuviin LCP-reikiin tai lukittuviin muuttuvakulmaisiin reikiin. Niita saa kayttaa
vain kierteettomiin reikiin tai yhdistelméreikien kierteettomaan osaan.

— Valta liiallista kulmaa, kun kaytetadan neutraalia holkkisovitinta kierteettomiin
reikiin, ja pysy nimellisesti reian keskiakselilla.

— Varmista, ettd poranterat eivat kosketa levyn reikien reunoja.

Valta kdyttdmasta poranohjaimiin liikkaa voimaa.

— Valta liiallista vaantomomenttia, kun kierrdt poranohjainta lukittuvien ja
muuttuvakulmaisten lukittuvien ruuvien reikiin.
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— Liika vaantdémomentti voi antaa vaaran vaikutelman ohjaimen asettumisesta.
Lilka vaantdmomentti ja ristiinkierteitys voivat aiheuttaa ruuvin reidn
vaurioitumisen.

- Kierteellisen poranohjaimen virheellinen sijoittaminen voi johtaa siihen, etteivat
lukitusruuvit lukitu lukituslevyn reikaan.

- Ole varovainen, kun tyénnat syvyysmittarin mittaussisékkeen koukkukarked
reikaan. Koukkukarki voi olla terava ja voi lavistaa tai repia kdyttajan kasineen
tai ihon.

— Kayta pitoholkkia (314.060) 2,5 mm:n kuusiovarren kanssa, jos ruuvi ei pysy
kuusiovarressa ruuvitelineesta otettaessa.

— Porauksen nopeus ja ruuvin kiertdmisnopeus vaikuttavat suoraan luun rajapinnan
ldmpotilaan. Korkea lampotila voi vaikuttaa ruuvin ja luun rajapintaan ja
siten kliiniseen tulokseen.

- Al3 implantoi mallia.

— Varmista levyjen oikea valinta tarkistamalla, ettd vasemmanpuoleisessa
koeimplantissa on L-merkintd ja oikeanpuoleisessa R-merkinta.

- Alad muotoile tai taivuta mallia.

- Mallien kéyttd poranteran kanssa ei ole sallittua.

— Aseptista menetelmaa on noudatettava.

Laakintélaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto
Lisdtietoja magneettikuvausympériston — kdyttoturvallisuuden — varmistamisen
edellyttamista lisdohjeista tai -tiedoista on vastaavan levyn tuotemerkinngissa.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kdareeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
tassd kdyttoohjeessa annettuja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Steriileing toimitetut Synthes-tuotteet: poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.
Sailyta ne alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista vasta juuri
ennen kayttoa. Tarkista tuotteen viimeinen kédyttopaivamaara ja steriilin pakkauksen
eheys ennen kayttoa. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Implantin poisto
Katso implanttikohtaiset poisto-ohjeet poistettavan implantin tuotemerkinnoista.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kayttajan ja/tai potilaan kotivaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen kasittelemien

Implanttien kasittelysta ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttialustojen ja ko-
teloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esittees-
sa "Tarkeitd tietoja”. Laitteiden uudelleenkasittelystd erityisilla yleiskdyttoisen
luusirpalejarjestelman alustoilla kerrotaan asiakirjassa SE_736845, joka on myos
saatavilla verkossa. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” on ladattavissa verkkosivustolta.

Syvyysmittarien kokoaminen ja purkaminen

2,7/3,5 mm:n syvyysmittaria on saatavissa kahtena pituutena, joiden mittausvali
on 0-60 mm (03.133.080) ja 40-100 mm (03.133.081). Syvyysmittari koostuu
kahdesta osasta: metalliholkista ja koukkukaérjelld varustetusta mittaussisakkeesta.

Syvyysmittarin kokoonpano

Syvyysmittari 0—-60 mm tulee asetusalustalla kaksiosaisena: metalliholkki ja kouk-
kukarjellinen mittaussisake. Kokoa mittari tydontamalla mittaussisake holkkiin. Ase-
ta syvyysmittarin sovitusuloke syvyysmittarin holkin D-muotoiseen yldosaan ja vie
kokoonpanoa varovasti mittaussisakkeen kahvaa kohti, kunnes se pysahtyy (1).
K&anna 180 astetta toiseen suuntaan ja vie samalla varovasti kahvaa kohti, kunnes
rajoitin tuntuu (2). Kdanna 180 astetta vastakkaiseen suuntaan puristaen varovasti
holkkia kahvaa (3) kohti. Vie sisakkeen jaljelld oleva osa syvyysmittarin holkkiin,
kunnes holkki koskettaa syvyysmittarin kahvaa (4).
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Syvyysmittarin purkaminen

Pura vetamalld holkkia kahvasta poispdin, kunnes se pyséhtyy koukkukarjen
kohdalle. Tyonna koukkukérki sisaan, jolloin holkki liukuu koukun péaélle. Holkki
pysahtyy sovitusulokkeen kohdalle. Suorita purkaminen loppuun tekemaélla
kokoonpanovaiheet kddnteisessa jarjestyksessa (1 ja 2).

Havittaminen
Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet

3-ulotteisen mallin vaiheet

1. Suorita ennen mallin kdyttda preoperatiivinen rontgenarviointi ja laadi preope-
ratiivinen suunnitelma.

2. Kayta mallia implantin valintaan.
a. Valitse sopiva malli kyseessa olevan anatomian ja murtumatyypin mukaan.
b. Valinnainen vaihe: kayta viivoitinta yhdessa mallin kanssa implantin oikean

pituuden selvittamiseksi.

c. Valitse leikkaukseen tarvittava implantti.

3. Valinnainen vaihe, jos mallia kéytetaan intraoperatiivisesti: kiinnita malli tilapaisesti
potilaan anatomiaan kayttden 1,25 mm:n, 1,6 mm:n tai 2,0 mm:n K-lankaa.

Kaikkia tuotteita ei ole talla hetkelld saatavilla kaikilla markkina-alueilla.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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