DEPUY SYNTHES TRAUMA
SCREW SYSTEM —
PAKKAUSSELOSTE

LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS

Implantit — toimitetaan steriileina tai ei-steriileind — ovat:

e Traumaruuvit, joita on olemassa eri halkaisijoilla
ja pituuksilla

e Ruuvit, joissa on syvennys ruuvainlaitteen
kiinnittdmista varten

e Ruuvit, joiden traumaruuvin paassa on kierteet
proksimaaliseen luuhun kiinnittamista varten

Implantit on valmistettu titaaniseoksesta

ASTM F136 - standardin mukaisesti.

Steriileind ja  ei-steriileind  toimitetut  instrumentit
on tarkoitettu DePuy Synthes Trauma Screws -ruuvien
implantoinnin tueksi.

KAYTTOAIHEET

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelma on
tarkoitettu kaytettavaksi luun rekonstruktioon,
osteotomiaan, artrodeesiin, nivelfuusioon, murtuman
korjaukseen ja murtuman kiinnittdmiseen laitteen kokoon
sopivissa luissa. Ruuvit on tarkoitettu vain kertakayttoon.

KAYTTOTARKOITUS

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelma on
suunniteltu kompressioon ja kiinnitykseen kahden
vierekkaisen kortikaalisen ja/tai hohkaluun osan valilla.

RAJOITUKSET

Tata laitetta ei ole hyvaksytty ruuvikiinnitykseen tai
kiinnitykseen kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin
osiin  (pedikkeleihin).  Implanttien  kayttd  naissa
anatomisissa paikoissa voi johtaa potilasvammaan, kuten
verisuoni- ja keskushermostovammaan sekd pidempaan
leikkaukseen.  Osioissa  vasta-aiheet,  varoitukset
ja mahdolliset riskit ja varotoimet mainittuja rajoituksia
lukuun ottamatta naille laitteille ei ole muita rajoituksia, kun
niita kaytetaan tarkoitetulla tavalla.

POTILASKOHDERYHMA

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelma
on tarkoitettu potilaille, joille tehdaan ruuvikokoon sopivien
luiden kiinnitys. Kaikkien implanttien kaytté perustuu

kokeneen traumakirurgin tai ortopedisen  kirurgin
|adketieteelliseen  harkintaan, ja niitd kaytetdan
asianmukaisissa anatomisissa paikoissa

indikaatioiden mukaisesti.

TARKOITETTU KAYTTAJA

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelma
on tarkoitettu kokeneiden traumakirurgien
ja ortopediakirurgien kayttoon.

TARKOITETTU KAYTTOYMPARISTO

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelma
on tarkoitettu kaytettavaksi leikkat lissa tai kirurgi
ymparistossa.

KLIININEN HYOTY

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelman
odotettu kliininen hyodty kayttdtarkoituksen mukaisesti
kaytettyna on luutumisen saavuttaminen.

LAITTEEN KAYTTOIKA

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelmén
implantit ovat tayttdneet hoidollisen kayttdikansa
ja ensisijaisen mekaanisen stabilointitoimintansa,
kun fuusiomassa on saavuttanut riittdvan lujuuden luun
stabiiliuden ja eheyden yllapitamiseksi ilman ulkoista tukea
(tyypillisesti kuudesta yhdeksaan kuukauteen hoidetun luun
[luiden] ja suoritetun toimenpiteen [toimenpiteiden]
mukaan).

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelman
instrumenttien odotettu hoidollinen kayttika on tarkoitettu
lyhytaikaiseen (tilapaiseen) kayttoon, joka maaritellaédn
instrumenttien toimimisaikana kliinisessa toimenpiteessa.
Uudelleenkaytettavien Depuy Synthes Screw
System - jarjestelman instrumenttien odotettu kayttdika
riippuu  monista  tekijdistd, kuten kunkin  kaytdn
menetelmasta ja kestosta seka kasittelystad kayttokertojen
vélilla. Laitteen huolellinen tarkastus ja toiminnan testaus
ennen kayttéa, kuten alla olevassa osiossa kuvataan, on
paras menetelmd uudelleenkaytettévien instrumenttien
kayttéian paattymisen maarittdmiseen.

MATERIAALI

DePuy Synthes -implantit on valmistettu titaaniseoksesta
(ASTM  F136). Erikoisinstrumentit on  valmistettu
kirurgisen laadun ruostumattomasta teraksesta
(ASTM F899 ja ASTM F138). Ohjainlangat on valmistettu
kobolttikromimolybdeeniseoksesta, MP35N (ASTM F562).
Katso seuraavasta taulukosta titaaniseoksen alkuaineiden
kvantitatiivinen koostumus prosentteina.

Alkuaine Koostumus %
(massa/massa)

Typpi, enint. 0,05

Hiili, enint. 0,08

Vety, enint. 0,012*

Rauta, enint. 0,25

Happi, enint. 0,13

Alumiini 5,5-6,50

Vanadiini 3,5-4,5

Titaani** Jéljelle jaava maara

*0,813 mm (0,032 tuuman) ja sité pienemmissa

materiaaleissa vetypitoisuus voi olla enintdan

0,0150 %.

**Titaanin prosenttiosuus maaraytyy eron mukaan,

eika sita tarvitse maarittaa/sertifioida.

TOIMITUSTAPA

DePuy Synthes -implantit ja -instrumentit toimitetaan joko
steriileind _tai _ei-steriileind pakkauksen maaritysten
mukaisesti.

Kaikki implantit ja instrumentit, jotka on merkitty steriileiksi,
on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
gammasateilyannokselle, jotta  steriiliystaso  (SAL)
on vahintaan 10, Pakkaus on tarkastettava ennen kayttoa
sen varmistamiseksi, etta steriilisulku ei ole vaarantunut. Ei
saa steriloida uudelleen.

Kaikki ei-steriilit implantit ja instrumentit on puhdistettava
ja steriloitava ennen kaytt6a téssa asiakirjassa kuvattujen
menetelmien mukaisesti.

Tiedot steriloinnin tilasta (steriili tai ei-steriili) 16ytyvat
tuotteen merkinndista.

VASTA-AIHEET

DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelmaa
ei saa kayttaa potilaalla, jolla on talla hetkella tai jolla
on ollut jokin seuraavista:
¢ Paikallinen tai systeeminen akuutti tai
krooninen infektio
e Aktiivinen infektio tai tulehdus
o Epailty tai dokumentoitu metalliallergia tai -intoleranssi

VAROITUKSET ja MAHDOLLISET RISKIT

Kirurgin on oltava tietoinen seuraavista seikoista:

1. DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelmaa ei
ole hyvaksytty ruuvien kiinnittdmiseen kaula-, rinta- tai
lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
Implanttien kaytté naissd anatomisissa paikoissa voi
johtaa potilasvammaan, kuten verisuoni- tai
keskushermostovammaan, kipuun, kudosvaurioon,
luutumattomuuteen ja leikkauksen viivastymiseen.

2. DePuy Synthes Trauma Screw -implantit ja steriilit
-instrumentit on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen
kayttoon, eikd niitd saa koskaan kayttda uudelleen

missdan olosuhteissa. Uudelleenkdyttd voi johtaa
infektioon, haitalliseen kudosreaktioon, laitteiston
poistamiseen ja/tai implantin revisioon.

3. Kaikki ei-steriilit implantit ja instrumentit

on puhdistettava ja steriloitava ennen leikkausta. Jos nain
ei tehda, seurauksena voi olla haitallinen kudosreaktio,
infektio ja/tai revisio.

4. DePuy Synthes -implantit voivat I8ystya tai rikkoutua,
jos niihin kohdistuu lisdéantynyttd kuormitusta. Implantin
pitkaikaisyyteen voivat vaikuttaa esimerkiksi potilaan
paino, aktiivisuustaso ja painon varaamista tai kuormitusta
koskevien ohjeiden noudattaminen. Infektion aiheuttamat
painoa varaavien luurakenteiden vauriot voivat aiheuttaa
osien ldystymista ja/tai luun murtumista. Ylikuormitukseen
littyvia lisariskeja ovat mm. kudosvaurio, virheluutuminen,
laitteiston poistaminen ja/tai implantin revisio.

5. Implantista voi aiheutua vakavia leikkauksen jalkeisia
komplikaatioita, kuten kudosvaurio, virheluutuminen,
luutumattomuus, 16ystyminen, laitteiston poisto ja/tai
implantin revisio, jos potilaalla on: huono yleiskunto, vaikea
osteoporoosi, fysiologisia tai anatomisia poikkeavuuksia,
immunologisia vasteita, herkistymistd tai yliherkkyytta
vierasmateriaaleille, systeemisia tai metabolisia hairigita.
6.Nama varoitukset eivat kata kaikkia leikkaukseen
mahdollisesti liittyvia haittavaikutuksia, mutta ne ovat
tarkeitd metallisissa laitteissa huomioitavia seikkoja.
Ortopediseen kirurgiaan, yleiskirurgiaan ja
yleisanestesiaan liittyvat riskit on selitettdva potilaalle

ennen leikkausta. Katso lisdvaroituksia osioista
VAROTOIMET MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET.

VAROTOIMET

1. Ruuvien implantoinnin saavat tehda vain kokeneet
kirurgit, joilla on erityinen koulutus tdman ruuvijarjestelman
kayttdon, koska taméa on teknisesti vaativa toimenpide,
joka muodostaa vakavan vamman riskin potilaalle.
Kirurgien on oltava tietoisia tdman kayttdohjeen ja
leikkaustekniikkaoppaan (STG) sisallésté ennen laitteen
kayttoa.

2. Varmista aina, etta laitteen kayttdaika ei ole paattynyt.
Vaurioituneita osia tai kirurgisesti poistettuja osia ei saa
misséan tilanteessa kayttdd. Implantteja, jotka ovat
joolleet kosketuksissa kehon nesteiden tai kehon
kudosten kanssa, ei saa steriloida uudelleen. Naiden
varotoimien noudattamatta jattamiseen liittyvia riskeja ovat
haitallinen kudosreaktio, laitteiston poisto ja/tai implantin
revisio.

3. DePuy Synthes Trauma Screw System -jarjestelmaa
ei saa koskaan kayttaa erilaisten materiaalien kanssa, silla
tama voi aiheuttaa korroosiota, metallijgdmia ja muita

negatiivisia seurauksia, kuten haitallisen kudosreaktion,
luukadon, luutumattomuuden, infektion, laitteiston
poistamisen ja/tai implantin revision.

4. Potilaan anatomian soveltuvuus implanttien kaytt6dn
arvioidaan ennen leikkausta réntgenkuvien, TT-kuvien
ja muiden radiologisten tutkimusten perusteella.
Vain ne potilaat tulee valita, jotka tayttdvat osioissa
KAYTTOTARKOITUS / KAYTON INDIKAATIOT kuvatut
kriteerit. Kirurgien on oltava tietoisia naiden kayttdohjeiden
ja STG:n siséllosta ennen laitteen kayttoa.

5. Implantin oikea valinta on erittdin tarkeaa.
On otettava huomioon sairastuvuus sekéa potilaan paino,
pituus, ammatti ja/tai fyysisen aktiivisuuden taso. Paatos
implanttien paikalleen jattamisestd tai poistamisesta
leikkauksen jalkeen on kirurgin vastuulla. Kirurgien on
oltava tietoisia naiden kayttdohjeiden ja STG:n siséllosta
ennen laitteen kayttoa.

6. Implantin asianmukainen késittely ennen
leikkausta ja sen aikana on ratkaisevan tarkeaa.
Kasittele implantin osia asianmukaisesti, silla virheellinen
kasittely voi johtaa kéasineen repeytymiseen, ihon
puristumiseen,  kayttdjaan kohdistuviin  tahattomiin
viiltoihin ja/tai pistoihin ja/tai leikkauksen viivastymiseen.
Varmista, ettd pakkaus on ehja. Al& anna implantin
pintojen vaurioitua.

7.Neuvo  potilasta asianmukaisesti.  Laakarin
on kerrottava potilaalle ortopedisen implantin hyddyista
ja haitoista, leikkauksen jalkeisista rajoituksista, luun
paranemiseen vaikuttavista paino-/kuormitusrasituksista,
implantin rajoituksista ja siita, ettd ennenaikainen fyysinen
aktiivisuus ja  taysipainoinen/kuormitusrasitus  ovat
johtaneet ortopedisten proteesien ennenaikaiseen
I6ystymiseen, vaurioon ja/tai murtumiseen.

8. TARKEAA: DePuy Synthes Trauma Screw System
-jarjestelmaan sisaltyvia ohjainvaijereita ei ole tarkoitettu
implanteiksi. Ohjainvaijerit on tarkoitettu kaytettaviksi vain
instrumentteina ruuvin asettamisen helpottamiseksi.
Ohjainvaijereiden vaarinkayttd voi johtaa haitalliseen
kudosreaktioon, infektioon ja/tai laitteiston poistamiseen.
9. Ohjainvaijerit sisaltavat kobolttia (CAS-nro 7440-48-4;
EY-nro 231-158-0), joka maaritellddan CMR 1B:ksi yli
0,1 %:n pitoisuutena (paino/paino). Taman tuotteen
kayttd voi johtaa herkistymiseen ja/tai allergiseen
reaktioon. Tamanhetkinen tieteellinen nayttd tukee sita,
ettd kobolttia sisaltavistd metalliseoksista valmistetut
ladkinnélliset laitteet eivat aiheuta lisdantynytta
syopariskia tai haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.
10. Porat ja muut kertakayttoisiksi merkityt
leikkausinstrumentit ovat vain potilaskohtaiseen kaytt6on,
eikd niitd saa kasitelld tai steriloida uudelleen kayton
jalkeen. Kaikki muut porat ja leikkausinstrumentit ovat
uudelleenkaytettavia, ja ne on tarkastettava ja niiden
toiminta on testattava soveltuvin osin ennen puhdistusta
jasterilointia. Alla on ohjeet uudelleenkaytettavien
instrumenttien tarkastamiseen ja toiminnan testaamiseen.
11. Ohjainvaijereissa, porissa ja leikkausinstrumenteissa
on teravia ominaisuuksia. Virheellinen kasittely voi johtaa
loukkaantumiseen.

12. Poran vaurioitumisen tai rikkoutumisen estamiseksi
valtd poran karjen tai leikkuu-urien kosketusta muihin
laitteisiin tai poran iskemistd, kolhimista tai taivuttamista
kayton aikana.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava ortopedisen

leikkauksen mahdollisista haittavaikutuksista. Liséleikkaus

voi olla tarpeen joidenkin naiden ennakoitujen tapahtumien

korjaamiseksi, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,

seuraavat:

e implanttien tai kaikkien implanttien varhainen tai
myo6hainen |6ystyminen, irtoaminen jaltai
rikkoutuminen




o metalliyliherkkyys vierasesineelle (allerginen reaktio
implantti- tai instrumenttimateriaalille), mukaan lukien
metalloosi, varjaytyminen, kasvaimen
muodostuminen, autoimmuunisairaus jaltai
arpeutuminen

e iho- tai lihasherkkyys potilailla, joilla ei ole riittavaa
kudospeittoa leikkauskohdan paalla, voi johtaa ihon
rikkoutumiseen, penetraatioon, kipuun, arsytykseen
ja/tai haavakomplikaatioihin

e kudosvaurio, joka johtuu implanttien tai

instrumenttien virheellisesta asettamisesta

infektio

hematooma

allergia

tromboosi

kirurgisesta  traumasta  johtuva  hermo- tai

verisuonivaurio, mukaan lukien neurologisen

toiminnan menetys, neuropatia, neurologiset puutteet

(tilapainen tai pysyva)

e luukato resorption tai rasitukselta suojauksen vuoksi,
luuntiheyden  védheneminen tai  luunmurtuma
leikkausalueella

e kipu, epamukavuus tai haavan
komplikaatiot leikkauskohdassa

« anatomisten rakenteiden virheasento

e |uun luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen.

e Haittavaikutukset voivat edellyttdd uusintaleikkausta,
revisio- tai poistoleikkausta, kyseisen nivelen
artrodeesia ja/tai raajan amputaatiota.

paranemisen

MAGNEETTIKUVAUSEN (MK) TURVALLISUUS

Magneettiku 1 turvallisuustiedot: Potilas, jolla on erillinen
DePuy Synthes -ruuvi (ts. ruuvi on yksindan tai aluslevylld, ei levyn
kanssa), voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa.
Jos néita ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vamma.

Laitteen nimi/tunniste DePuy Synthes Trauma Screw System

Staattisen
magneettikentan
nimellinen arvo(t) [T]

1,56Ttai3T

Spatiaalisen kentan
maksimigradientti
[T/m ja gaussi/cm]

20 T/m (2 000 gaussia/cm)

Radiotaajuuden viritys Pyérea polarisoitu (CP)

Koko kehon lahetyskela, ei rajoitusta
lahetyskeloille, joiden alueen sisélla
laite ei ole

Radiotaajuuden
lahetyskelan tyyppi

Kayttotila Normaali kayttétila

Maksimi Bi'RMS Katso tarkemmat tiedot alta

1,5 T:n magneettikuvausjarjestelma
2,80 uT 60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan (sekvenssi tai

B1"RMS-rajat ja perékkainen sarja/kuvaus iiman taukoja)

kuvauksen kesto 3T:n ttikuvausjarj
0,8 uT 60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan (sekvenssi tai

perékkainen sarja/kuvaus iiman taukoja)

Magneettikuvauksen kuva-| Taman implantin lasn&olo voi aiheuttaa
artefakti 20 mm:n kuva-artefaktin.

Jos tietoja tietysta parametrista ei sisallyteta, kyseiseen
parametriin ei liity ehtoja.

" ENZOL®, joka on Advanced Sterilization Products -yhtion
tavaramerkki, kaytettiin puhdistuksen validoinnissa

KAYTTOOHJEET

Kaytda DePuy Synthes Trauma Screw -implanttien
implantointiin  vain DePuy Synthes Trauma Screw
-erikoisinstrumentteja. Ald  kaytd minkdan muun
jarjestelman tai valmistajan implantteja tai instrumentteja.

DePuy Synthes Trauma Screw -implantit ja -instrumentit
toimitetaan steriileina tai ei-steriileind. Ei-steriilit implantit ja
instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttéa.
Suorita kaikki puhdistus ja sterilointi tdman asiakirjan
ohjeiden mukaisesti. Kaikki DePuy Synthes Trauma Screw
System -jarjestelman osat on tarkastettava huolellisesti
asianmukaisen toimintakunnon varmistamiseksi. Kiriittiset
alueet, mukaan lukien liitospinnat, tulee tarkistaa kulumisen,
vaurioiden tai epatasaisuuksien varalta. Vaurioituneita tai
rikkoutuneita DePuy Synthes Trauma Screw -laitteita ei saa
kayttaa tai kasitelld, ja ne on palautettava DePuy Synthes -
yhti6lle arviointia varten.

Ennen kuin DePuy Synthes Trauma Screw System
-jarjestelmaa kaytetddn ensimmaistd kertaa, kirurgin
on tunnettava DePuy Synthes Trauma -ruuvijarjestelman
leikkaustekniikkaopas  (STG) sekd useiden eri
osien toiminta.

Leikkaava kirurgi tekee leikkausta edeltavan suunnittelun,
ja se on yksinomaan hanen harkinnassaan. Sen on
madritettdva tarvittavan implantin tyyppi ja ennen
leikkausta on oltava saatavilla riittdvéa maara
implanttikokoja, mukaan lukien suuremmat ja pienemmat
koot kuin mité odotetaan kaytettavan.

Yksityiskohtaiset ohjeet kaikkien DePuy Synthes Trauma
Screw -implanttien ja -instrumenttien asianmukaisesta
kaytosta ja asettamisesta on DePuy Synthes Trauma
Screw System -jarjestelméan STG:ssa
(saatavilla pyynnosta maksutta).

HOITO JA KASITTELY

Tietyt DePuy Synthes -implantit ja -instrumentit
toimitetaan ei-steriileind, ja niitd on sailytettava
alkuperaisessa pakkauksessaan, kunnes ne puhdistetaan
ja steriloidaan. Ennen kayttéd ne on puhdistettava ja
steriloitava sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti. Katso

suositellut  parametrit  osioista PUHDISTUS ja
STERILOINTI.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Kaikki toimitetut ja steriileiksi merkityt laitteet on
uudelleenkasitelty kahdella tavalla: puhdistus ja

gammasateilysterilointi. Kertakayttoisiksi merkittyja laitteita
ei saa kasitelld uudelleen missaan olosuhteissa.
Laitteissa, joita ei ole merkitty
kertakayttoisiksi/uudelleenkaytettaviksi, toistuva kasittely
vaikuttaa vain vahan, ja kayttdikd maaraytyy yleensa
kaytosta johtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella.

KAYTTOPAIKKA

Ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen sen jalkeisen
kayttokerran jalkeen on noudatettava alla annettuja ohjeita

biologisesti kontaminoituneiden laitteiden turvallisen
kasittelyn varmistamiseksi.
SAILYTYS JA KULJETUS
Uudelleenkaytettavien laitteiden uudelleenkasittely

on suositeltavaa niin pian kuin on kaytanndssa mahdollista
kayton jalkeen.

2 Puhdistuksen validoinnissa kaytettiin neutraalia Prolystica™ Ultra
Concentrate -pesuainetta, joka on Steris Corporation -yhtion
tavaramerkki.

VALMISTELU PUHDISTUSTA VARTEN

Poista ylimaarainen lika puhtaalla, nukkaamattomalla,
kertakayttoiselld, imukykyisella liinalla.

PUHDISTUS (AUTOMAATTINEN)

Laitteisto: Automaattinen pesulaite, pehmeaharjaksinen
harja, entsymaattinen pesuaine’ ja pH-arvoltaan
neutraali pesuaine?.

¢ Esipuhdista laitteet asettamalla ne juoksevan veden alle
ja hankaamalla pehmeélla harjalla poistaaksesi
suurimmat jadmat. Huuhtele ja hankaa jokaista laitetta
vahintdan yhden minuutin ajan.

e Aseta esipuhdistuksen jalkeen (implanttien
esipuhdistusta ei tarvita) automaattiseen
pesukoneeseen ja varmista, etteivat instrumentit

kosketa toisiaan. Lataa laitteet siten, etta vesi voi valua
osasta.

e Kaytda vahintddn seuraavia parametreja vastaavaa
ohjelmaa:

Kuuma (40-65 °C)
(104-149 °F)
3 minuutin ajan

Entsyymipesu

Neutraali pH- 60 °C (140 °F)
pesu 3 minuutin ajan
Huuhtelu Ympariston lampétilassa

1,5 minuuttia
90 °C (194 °F)
1 minuutin ajan
82 °C (180 °F)
6 minuutin ajan

Lampohuuhtelu

Kuivaus

e Varmista, etta laitteet ovat kuivia. Jos ne eivéat ole kuivia,
kuivaa ne pehmeadlld, puhtaalla, nukkaamattomalla
liinalla.

e Tarkista kuivumisen jalkeen, etta laitteista on poistettu
kaikki jaamat. Toista ohjelma tarvittaessa tai puhdista
manuaalisesti. Vaihda laitteet, joita ei voida puhdistaa

PUHDISTUS (MANUAALINEN)

Varoitus: Liikkuvat osat ja umpinaiset reiédt vaativat
erityistd huomiota puhdistuksen aikana.

Puhdistusaineiden valmistelu (suositus):

e Lisda 60 ml Endozime® AW Plus -ainetta 3,8 litraan
vettd (laimennus 1:64).

Manuaalisen puhdistuksen ohjeet:

o Esipuhdista laitteet asettamalla ne juoksevan veden alle
ja hankaamalla pehmeélla harjalla poistaaksesi
suurimmat jadmat. Huuhtele ja hankaa jokaista laitetta
vahintdan yhden minuutin ajan.

¢ Upota laitteet entsymaattiseen liuokseen 5 minuutiksi.
Tarvittaessa laitetta on kaannettédva ja liikuteltava
voimakkaasti vedessd huuhtelun edistdamiseksi.
Tarvittaessa voidaan kayttaa suurta ruiskua tai sykkivaa
vesisuihkua  kaikkien  kanavien ja  luumenien
perusteelliseen huuhtelemiseen liuoksella.

e Harjaa laitteet pehmeaharjaksisella harjalla, kun
ne ovat upotettuina pesuaineeseen.

e Huuhtele laitteita puhdistetussa
huoneenlamma@ssa 5 minuutin ajan.

vedessa

e Huuhteluvesi on vaihdettava jokaisen
puhdistuskasittelyn jalkeen.
e Taputtele kuivaksi pehmealla, puhtaalla,

nukkaamattomalla liinalla.

TARKASTUS ja TOIMINNAN TESTAUS

Tarkasta kaikki instrumentit silmamaéaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Tarkasta instrumentit pintavaurioiden
varalta, kuten:

. viillot

. naarmut

. murtumat

. teravat materiaalinpalat
. tahrat/varimuutokset

Vaihda kaikki kyseiset instrumentit.
Arvioi instrumenttien asianmukainen kayttd. Tarkasta
instrumentit seuraavien varalta:

. kulumat

. teravyys

. suoruus

. korroosio

. virheellinen kohdistus

. asianmukainen liitdnta muiden laitteiden
kanssa (soveltuvin osin)

Tarkista terdlla ja/tai terdvakarkisilla terillda varustetut
instrumentit (ts. porat) sen varmistamiseksi, ettad tera
on yhtendinen eika siina ole seuraavia vikoja, kuten:

. tylsyys

. lohkeilu

. halkeilu

. pyOristyminen

. muut leikkausterén viat.

Vaihda instrumentti, joka ei toimi tarkoitetulla tavalla.
Jos vastus kasvaa leikkausinstrumentin kéayton aikana,
vaihda tdma instrumentti heti uuteen.

Varmista kaikkien merkintdjen luettavuus. Vaihda kaikki
lukukelvottomat instrumentit.

LAITTEEN VAIHTO

Varoitus: Vaurioituneiden instrumenttien kdytté voi
lisdtd kudosvaurioiden ja infektioiden riskid sekéa
leikkauksen kestoa.

Varoitus: DePuy Synthes -instrumenttia ei saa
yrittdé korjata.

Jos DePuy Synthes -laitteesi on viallinen tai vaurioitunut,
ota yhteys paikalliseen Depuy Synthes -edustajaan.
Kirjoita viestiisi vahintdan seuraavat tiedot:

. laitteen erdnumero
. laitteen osanumero
. vian tai vaurion kuvaus

. onko laite palautettavissa.



PAKKAUS HOYRYSTERILOINTIA VARTEN

Ei-steriilien laitteiden steriloinnissa laitteet voidaan ladata
maaritettyihin DePuy Synthes -telineisiin tai yleiskayttoisille
alustoille/tarjottimille. Kaari tarjottimet asianmukaisella
menetelmalla enintaan kahdella kerroksella
sterilointikaaretta, joka on tarkoitettu
esityhjidhoyrysterilointiin.

STERILOINTI

Steriileind toimitettujen laitteiden sterilointimenetelma on
iimoitettu merkinndissa. Steriilit implantti-
ja instrumenttikomponentit toimitetaan steriileina steriiliyden
varmuustasoon (SAL) 107 asti. Steriilisti pakatut osat
toimitetaan suojaavassa steriilisulkupakkauksessa. Tarkasta
ennen leikkausta, ettei pakkauksessa ole reikid tai muita
vaurioita. Jos steriilisulku on rikkoutunut, palauta osa DePuy
Synthes -yhtidlle. Ei saa steriloida uudelleen.

Jos laitteita ei ole erityisesti merkitty STERIILEIKSI tai El-
STERIILEIKSI, ne eivat ole steriileja. Ei-steriilit implantit ja
instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.
Varoitus: Valmistaja ei suosittele, ettd instrumentit
steriloidaan Flash-, EtO- tai kemiallisella steriloinnilla.
Kun  steriloit useita instrumentteja yhdesséd
autoklaaviohjelmassa, varmista, etta sterilointilaitteen
enimmdiskuormaa ei yliteta.

SAL 107¢ -steriiliystason saavuttamiseksi DePuy Synthes
suosittelee seuraavia parametreja:

POISTETTUJEN IMPLANTTIEN POISTAMINEN
JA ANALYSOINTI

Kirurgisen implantin poiston téarkein osa on sellaisten
vaurioiden ehkaiseminen, jotka tekisivat tieteellisesta
tutkimuksesta hyddyttéman. Erityistd varovaisuutta on
noudatettava implantin suojaamiseksi kasittelyn ja
kuljetuksen aikana. Noudata sairaalan sisaisia menetelmia
leikkauksen aikana poistettavien implanttien
poistamisessa ja analysoinnissa. Kun poistettuja
implantteja  kasitelldan, on noudatettava varotoimia
veriteitse levidavien patogeenien levidamisen estamiseksi.
Ota yhteyttd DePuy Synthes -asiakaspalveluun
poistettujen implanttien palauttamista varten.

ASIAKASPALVELU

Lisatietoja DePuy Synthes Trauma System -jarjestelmasta
tai DePuy Synthes Trauma System -jarjestelman STG-
kopion saa DePuy Synthes -yhtiélta tai paikalliselta DePuy
Synthes -jélleenmyyjalta. Jos haluat painetun kayttdohjeen 5
arkipdivan  kuluessa, ota  yhteyttd  osoitteeseen
customerservice@cchs.info CCHS-laitteita varten,
customerservice@cssplus.info CSS+ -laitteita varten tai
customerservice@chsft.info CHS-FT-laitteita varten.

VAKAVIEN HAITTATAPAHTUMIEN TAI
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI:

DePuy Synthes pyytaa kayttajia ja potilaita ilmoittamaan
kaikista vakavista tapahtumista tai vaaratilanteista
valmistajalle (katso yhteystiedot alla) ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Nykyisen laitteen Tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on saatavilla
seuraavasta linkista:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-

Stenl(t);;:)llpailtteen Painovoima Esityhjio
Vahimmais- 132°C 132°C | 134°C [135°C
lampatila (270 °F) |(270 °F)|(273,2 °F)|(275 °F),
Altistus* 15 min 4 min 3 min 3 min
Kui il 20 minuuttia device)

*Valmistaja on validoinut edelld mainitut sterilointiohjelmat ja
tiedot on arkistoitu. Validoidut sterilointiparametrit tayttavét
ISO 17665 -standardin véhimméisvaatimukset. Muut
sterilointiohjelmat  voivat myés olla sopivia, mutta
suosittelemme kuitenkin, ettd henkilét tai sairaalat, jotka
eivédt kéytd suositeltua menetelmaé, validoivat minkd
tahansa  vaihtoehtoisen — menetelmén  asianmukaisia
laboratoriotekniikoita kdyttden.

Valmistaja suosittelee standardin ANSI/AAMI ST79:n,
Comprehensive Guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, noudattamista, joka
sisaltdd seuraavat: ohjelmien fyysinen valvonta,
pakkauksen sisdinen ja ulkoinen kemiallinen indikaattori
seka jokaisen kuorman seuranta biologisella indikaattorilla
jaltai luokan 5 integroivalla indikaattorilla.

SAILYTYS

DePuy Synthes -instrumentit on kuivattava taysin ennen
varastointia ja kasiteltdva varoen vaurioiden valttamiseksi.
Sailyta niille tarkoitetuilla telineilld ja alueilla, jotka
suojaavat polylta, hyonteisiltd, kemiallisilta hoyryilta ja
aarimmaisilta lampdtila- ja kosteusmuutoksilta.

HAVITTAMINEN

Noudata DePuy Synthes Trauma Screw System
-jarjestelman laitteiden asianmukaisessa kasittelyssa
ja havittamisessa sairaalan/laitoksen sisdisia
menettelytapoja, kaytantoja, ohjeita jaltai
viranomaismaarayksia.
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SYMBOLIEN SANASTO

SYMBOLI

MERKITYS
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Huomio; Liittovaltion (Yhdysvallat) lain
mukaan tdman laitteen saa myyda, jakaa ja
kayttaa vain laakari tai ladkarin maarayksesta,

Viitenumero

Eréanumero

Valmistusmaa / valmistuspaivamaara

Vanhentumispaivamaara

STERILE | R]

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Katso kayttoohjeet

Ei-steriili
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Jakelija

Valmistaja
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CE-merkinta ja ilmoitettu laitos / CE-merkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yksil6llinen laitetunnus

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Laakinnallinen laite

Kaksinkertainen steriilisulku

Vaarallinen aine

Potilaan tunnistus
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Potilastietosivusto
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Terveydenhuoltolaitos tai ladkari

Paivamaara, kun tiedot syotettiin tai
toimenpide suoritettiin
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