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1 Yleisia tietoja

A

Jos kayttooppaan ohjeita ei noudateta, potilas voi saada vakavia tai jopa
hengenvaarallisia vammoja!

Noudata ohjeita!

¢ Kaikkien kayttdjien on luettava kayttéopas kokonaan ja noudatettava sita seka
huomioitava etenkin oppaassa kuvatut varotoimet, varoitukset ja vaarat.

¢ Kayttdoppaan on oltava aina kaikkien kayttdjien saatavilla.

e Kayttdja on vastuussa siita, etta potilasta on informoitu taman kayttéoppaan
kayttdéohjeista, varotoimista, varoituksista ja vaaroista ja etta potilas on ymmartanytne.

e Tuotteeseen sovelletaan yleisia kauppaehtojamme.

2 Tuotevastuu ja takuu

2.1 Kayttotarkoitus

e KLS Martin -implanttijarjestelmat on tarkoitettu kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa
luukudoksen suoristamiseen, rekonstruoimiseen ja tukemiseen tarvitaan implanteilla
toteutettu interni fiksaatio.

e Implanttien asennuksessa voidaan kayttaa erilaisia kirurgisia menetelmia ja materiaaleja.
Kayttdja (hoitava ladkari tai leikkauksen tekeva kirurgi) valitsee kunkin
implanttijarjestelman tyypin, kokoonpanon ja kayttétavan potilaan anatomisten ja
toiminnallisten vaatimusten mukaisesti ja on siten vastuussa niista.

e Tuotetta on kaytettava kayttdaiheen mukaisesti. Gebriider Martin ei ole vastuussa
virheellisen kayttdaiheen aiheuttamista komplikaatioista, implantin virheellisesta
valinnasta, jarjestelmakomponenttien ja leikkausmenetelmien virheellisesta
vhdistamisestd, hoitomenetelman rajoituksista tai riittdmattdmasta hygieniasta.

e Kaikkien implanttikomponenttien, instrumenttien ja lisdvarusteiden on oltava steriileja ja
kayttovalmiita ennen suunniteltua kayttéa.
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A VAROITUS

Erilaisia materiaaleja tai jarjestelmia ei saa yhdistaa!

KLS Martin -implanttijdrjestelmia ei saa yhdistaa muiden valmistajien jarjestelmien kanssa.

Jos kaytetdan instrumentteja, joita ei ole erityisesti tarkoitettu kaytettaviksi implanttien
kanssa, implanttijarjestelma voi rikkoutua.

2.2 Takuu

Tuotteeseen sovelletaan kulloinkin voimassa olevia yleisia kauppaehtojamme. Niista
poikkeavat sopimukset eivat rajoita ostajan oikeuksia.

2.3 Puhelinpalvelu
Jos sinulla on kysyttdvaa tuotteen kaytosta tai kliinisista kayttétarkoituksista, ota yhteys
tuotetukeen:

Puhelin: +49 7461 706-109 tai -216
Faksi: +49 7461 706-350

3 Kayttajat

e KLS Martin -implanttijarjestelmaa saavat kayttaa ainoastaan laaketieteen alan
ammattilaiset, joilla on erikoistumiskoulutukseen, tietoihin, taitoihin ja kokemukseen
perustuva seka jarjestelman kayttdéa koskevien maaraysten mukainen patevyys.

o Kayttdjan on hallittava tarvittavat lddketieteelliset menetelmat, oltava ajan tasalla alan
kehityksesta ja tunnettava ladketieteen alan kirjoittajien olennaisten tieteellisten
julkaisujen sisalto.

e Kayttajan vastuulla on valttaa yleiset riskit tai vahentaa niita kirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttajaa koskevat vaatimukset:
e Kayttaja on vastuussa kirurgisen toimenpiteen asianmukaisesta suorittamisesta.

o Kayttdjan on tunnettava leikkausmenetelma, implanttivalikoima sekd instrumentit ja
lisdvarusteet ja osattava kayttaa niita.

e Kayttdja on vastuussa implanttikomponenttien yhdistamisesta ja niiden
asianmukaisesta implantoimisesta.

4 Implanttimateriaalit

Tietoja implanttimateriaaleista on www-sivustossamme www.klsmartin.com.
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5 Kayttoaiheet

KLS Martin -implanttijarjestelmat on tarkoitettu kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa luukudoksen
suoristamiseen, rekonstruoimiseen ja tukemiseen tarvitaan implanteilla toteutettu interni
fiksaatio.

Lisatietoja kdyttdaiheista on tuotedokumentaatiossa.

6 Vasta-aiheet

A

Jos vasta-aiheita ei huomioida, potilas voi saada vakavia tai jopa hengenvaarallisia
vammoja!

e Manifestit infektiot

e Yliherkkyys vierasesineita kohtaan

e Epaily herkkyydesta tai allergiasta implanttimateriaaleille

e Autoimmuunisairaudet

e Verenkiertohairitt, systeemiset sairaudet ja aineenvaihduntahairiét
e Maaraltaan tai laadultaan riittamatén kova- ja pehmytkudos

e Luukasvaimet implantin kiinnitysalueella

¢ Oheissairaudet, esim. degeneratiiviset sairaudet, jotka vaikuttavat negatiivisesti
paranemistulokseen

e Epasteriilissa ymparistdssa, esim. nenan sivuonteloissa, tehtavat toimenpiteet
e Implanttien kaytto alueilla, joihin kohdistuu kohtuuttomia voima- tai painorasituksia

o Potilaat, jotka eivat henkisen, neurologisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole valmiita
noudattamaan tai eivat kykene noudattamaan postoperatiivisesta hoidosta annettuja
ohjeita

e Potilaat, joiden huono yleiskunto on yleinen vasta-aihe toimenpiteelle
(esim. sadehoitopotilaat)

e Osteoporoosi tai osteomalasia tai muut vakavat luurakenteiden vauriot, jotka estavat
implanttikomponenttien tukevan kiinnityksen

e Manifesti ldadkkeiden, huumeiden ja/tai alkoholin vaarinkayttd
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7 Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

e Luun tiheyden pieneneminen ja/tai luunekroosit

e Verisuonimuutokset

e Luksaatiot ja subluksaatiot

e Varhais- ja myohaisinfektiot, pintainfektiot ja/tai syvalla olevat infektiot
e Hermojen ja verisuonten vauriot

¢ Hematoomat ja haavojen paranemishairiot

e Periartikulaariset kalkkeumat

e Nivelten rajoittunut toiminta ja lilkkuvuus

e Nivelten rajoittunut kuormitus ja nivelkivut

e Allerginen reaktio tai herkkyys implanttimateriaalille
e Hermovauriot kirurgisen trauman seurauksena

e Riittdmatdn luunmuodostus tai viivastynyt luun parantuminen, osteoporoosi, osteolyysi,
osteomyeliitti, hidastunut revaskularisaatio tai infektiot ja luunekroosi, jotka voivatjohtaa
implanttijarjestelman l0ystymiseen, taipumiseen, repedmiseen tai murtumiseen.

¢ Kohtuuton voima- tai painorasitus voi johtaa implanttijarjestelman kulumiseen,
murtumiseen, taipumiseen, |6ystymiseen tai siirtymiseen.

e Implanttijarjestelmat voivat I6ystya, syopya, siirtya tai aiheuttaa kipuja luutumisvaiheen
jalkeen. Tama koskee erityisesti nuoria, fyysisesti aktiivisia potilaita.

e Myds implantin poiston jalkeen potilaalle on annettava tarvittavaa postoperatiivista hoitoa
uuden luukudoksen murtuman estamiseksi.

e Kasvun rajoittuminen
¢ Kivut, vaivat, epanormaalit tuntemukset tai epanormaali kosketusarkuus implantin vuoksi

¢ Pehmytkudoksen voimistunut reaktio osteotomiakohtaa ja/tai implanttijarjestelmaa
ymparoivalla alueella

e Puutteellinen paraneminen
¢ Implanttimateriaalia koskettavien kudosten varjaytyminen

o Implanttijérjestelmasta voi irrota pienia kappaleita ja mikroskooppisen pienia hiukkasia,
jotka voivat liikkua poispain implantointikohdasta. Kehoon voi jadda metallihiukkasia viela
metalli-implantin poistamisenkin jalkeen. Tallaisten hiukkasten pitkdaikaisia vaikutuksia ei
vield tunneta.

Edelld mainituista haittavaikutuksista huolimatta jokaisen kirurgisen toimenpiteen yhteydessa
voi ilmetd komplikaatioita, kuten infektioita, hermovaurioita ja kipuja, jotka eivat johdu
implanttijarjestelmasta.
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8 Pakkaus

e Tarkista tuotteen saavuttua, etta alkuperaispakkaus ja pakkaussinetti ovat ehjia. Avattuja
alkuperaispakkauksia ei voi palauttaa.

¢ Implanttijarjestelmat, joita ei ole pakattu steriilisti, on poistettava pakkauksesta
esikasittelya varten.

e Steriilien implanttien kuljetus-/varastointipakkaus ei ole steriili. Tasta syysta steriilit
implantit on avattava leikkaussalin steriilin alueen ulkopuolella ja siirrettava steriilille
alueelle siten, ettd implantin steriiliys ei vaarannu.

e Jos implanttipakkauksessa on merkinté, implantti voidaan kayttaa suoraan steriilin
pakkauksen avaamisen jalkeen ilman esikasittelya. Viimeinen kayttépadiva on painettu
ulkopakkaukseen.

¢ Jos implantin steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu tai jos pakkaukseen merkitty
viimeinen kayttopaiva on umpeutunut, implantti on katsottava epasteriiliksi. Talléin
implantti on steriloitava ennen kayttéa validoidulla menetelmalld, jos implantti voidaan
steriloida uudelleen.

Jokaisessa pakkauksessa on eranumero. Ilmoita tdma erdnumero aina tuotenumeron kanssa
reklamaatiotapauksissa.

Potilastietoihin voidaan dokumentoida kaytetyt implanttikomponentit ja niiden tuotenumerot,
tuotenimikkeet seka era- ja/tai mahdolliset sarjanumerot. Kaytettyjen implanttien alkupera
voidaan selvittaa luotettavasti ainoastaan sarjanumeroiden dokumentoinnin avulla.
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9 Implanttijarjestelman rakenne ja toimintatapa

9.1 Osteosynteesilevyt

e Osteosynteesilevyt voidaan sovittaa luun pinnan muotoa vastaaviksi taivuttamalla niita
taivutusinstrumentilla.

e Jotta implantti ei murtuisi tai vaurioituisi, haluttu muoto on pyrittdva saamaan aikaan
mahdollisimman vahaisilla taivutuksilla. Valta teravia kulmia ja pienia taivutussateita
implantin murtumisriskin vahentamiseksi.

e Taivutusinstrumenttien epdasianmukainen kayttd voi vaurioittaa implanttia. Tarkista
muotoilun jalkeen, ettei implantissa ole vaurioita, kuten lovia tai vaantyneita ruuvinreikia.
Tallaiset vauriot heikentavat implantin kuormitettavuutta ja voivat aiheuttaa implantin
murtumisen. Jos ruuvinreiat vaantyvat, ruuvinkanta ja implanttilevy eivat endaa sovi
toisiinsa.

e Levyja voidaan tarvittaessa lyhentaa ruuvinreikien puolivalista. Teravat leikkuureunat on
pyoristettava ja tasoitettava. Tiettyja jarjestelmia varten on saatavilla
levynleikkausinstrumentteja, joilla levy voidaan leikata ennalta maarattyyn muotoon ja
jotka helpottavat siten jatkotydstoa.

A VAROITUS

Epaasianmukainen kdsittely aiheuttaa loukkaantumisvaaran ja voi johtaa
jarjestelman rikkoutumiseen!

Implanttijarjestelmdn epaasianmukainen kasittely ja tydstd voivat johtaa jarjestelman
rikkoutumiseen ja aiheuttaa vammoja.

Leikkaaminen: Ympariinsa lentavat implanttiosat voivat aiheuttaa vammoja. Potilaan ja
leikkaussalin henkilokunnan on kaytettdva sopivia suojavarusteita (suojalaseja ja -vaatteita).

9.2 Taivutussapluunat (mallit)

e Taivutussapluunojen (mallien) avulla maaritetdan implantin dariviivat ja muoto ja siirretdan
ne implanttiin. Nain estetdan sopimattomien implanttien kaytto.

A VAROITUS

Epaasianmukainen kdsittely aiheuttaa loukkaantumisvaaran ja voi johtaa
jarjestelman rikkoutumiseen!

Taivutussapluunoita (malleja) ei saa implantoida.
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9.3 Luuruuvit

Kayta aina ruuvijarjestelmalle tarkoitettua ja moitteettomassa kunnossa olevaa KLS Martin
-ruuvitalttaa. Vain ndin varmistetaan ruuvitaltan pysyminen kiinni ruuvissa ja voiman
optimaalinen siirtyminen taltasta ruuviin. Jarjestelmat on varikoodattu tunnistamisen
helpottamiseksi.

Liian suuri vaantomomentti voi aiheuttaa ruuvin murtumisen.

Hataruuvit: Jos luussa oleva reika on liian suuri, vakioruuvin tukeva kiinnitys voidaan
varmistaa kayttamalla erilaisille jarjestelmille tarkoitettuja hataruuveja.

9.4 Kierreporat

Kierreporat on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan kerran.

Kierreporia kaytettaessa on huolehdittava riittavasta jaahdytyksesta, jotta luuhun ei
muodostu kuumuuden aiheuttamia vaurioita ja nekroosia.

Noudata valmistajan ohjeita kierreporan kanssa kaytettdavasta kasikappaleesta alaka ylita
suurinta py6rimisnopeutta.

Liian suuri voiman kayttd voi johtaa ylikuormitukseen, jonka seurauksena pora voi
vaurioitua tai murtua.

Varmista sopivin turvatoimin, etta kierreporan mahdollinen murtuminen ei aiheuta
vammoja potilaalle, kayttajalle tai muille lasnaolijoille.

Esta poran alueella olevan kudoksen mahdolliset vammat kayttamalla kulloinkin tarvittavia
suojalaitteita (esim. poraholkkia, porakanyylia).

Porien suurin sallittu py6érimisnopeus on 2 500 kierrosta minuutissa. Pora on asetettava
luuhun suorassa kulmassa, ja poraus on aloitettava pienella paineella ja kohtuullisella
py6érimisnopeudella, jota voidaan suurentaa vahitellen.

Jos pora pyorii epdkeskisesti, keskeyta poraus valittomasti. Vaihda viallinen pora uuteen.
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10 Esikasittely, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Implanttijarjestelmat soveltuvat koneelliseen pesuun ja lampddesinfiointiin. Ne voidaan
kasitelld samoilla ohjelmilla, jotka on hyvaksytty kirurgisille instrumenteille. Noudata
puhdistuksessa pesukoneiden ja puhdistusaineiden valmistajien ohjeita. Prosessin ja
kuormaustavan on taattava riittdva jaamien poisto.

Sterilointi:

Steriloinnissa on kaytettava hyvaksyttya hoyrysterilointimenetelmaa, esim. standardin EN 285:
2009 mukaista ja standardin ISO 17665-1: 2006 mukaisesti validoitua sterilointilaitetta.

Pulsoiva hoyrysterilointimenetelma, jossa hdyrynmuodostuksessa kaytetaan taysin
deionisoitua tai tislattua vetta (katso EN 285).

Sterilointilampdtila 134 °C, vahintaan 5 min
(jos prionikontaminaatio on mahdollinen: 18 min)

Steriloinnissa on kaytettava validoitua hdyrysterilointimenetelmaa. Katso standardit
EN 285 / EN 13060, ISO 14937.

Koska hoyrysterilointi on erittain varma ja luotettava sterilointimenetelma, sitad suositellaan
vaihtoehtoisten sterilointimenetelmien, kuten matalalampdéplasmasteriloinnin, formaldehydi-
tai etyleenioksidisteriloinnin, sijasta.

A VAROITUS

Epasteriili kasittely aiheuttaa infektiovaaran!

Implanttijarjestelmdn epaasianmukainen sterilointi seka epasteriili kdsittely voivat aiheuttaa
potilaalle vakavia terveysriskeja.

Steriloinnissa on kaytettava hyvaksyttya hoyrysterilointimenetelmaa, esim. standardin
EN 285: 2009 mukaista ja standardin ISO 17665-1: 2006 mukaisesti validoitua
sterilointilaitetta.

Laitos tai tuotteen kayttaja on vastuussa implanttikomponenttien puhdistuksesta,
desinfioinnista ja steriloinnista. Kansallisia maardyksia ja rajoituksia on noudatettava.

Kontaminoituneita ja/tai kaytettyja implanttikomponentteja ei saa enaa kayttaa eika niita saa
siitd syystda myodskaan esikasitelld uudelleen.
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11 Ennen implantointia

¢ Implanttijarjestelmat on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kayttoa
soveltuvin menetelmin.

e Jos implanttipakkauksessa on merkinté, implantti voidaan kayttaa suoraan steriilin
pakkauksen avaamisen jalkeen ilman esikasittelya.

Ennen implantointia on suositeltavaa ottaa 3D-kuvat anatomiasta ja/tai laatia
stereolitografinen malli implanttijéarjestelméan valinnan, sovituksen ja optimaalisen asettelun

helpottamiseksi. Yksil6llisia anatomisia malleja voidaan tilata KLS Martinilta
(www.klsmartin.com).

Tutkimuksissa on virhetulkintojen mahdollisuus!

Metalli-implantit voivat aiheuttaa hadiritsevia artefakteja seka tietokonetomografiassa (TT)
ettd magneettiresonanssikuvauksessa (MRI).

A VAROITUS

Magneettiresonanssikuvaus voi aiheuttaa palovammoja tai siirtda implanttia
tahattomasti!

MRI-laitteiden jatkuvasta kehityksesta ja kasvavasta energiatiheydestd johtuen niiden
negatiivista vaikutusta implantteihin ei voida sulkea pois tulevaisuudessa. Jos turvallisuudesta
ei voida olla varmoja, MRI-tutkimusta ei saa tehda, ennen kuin potilaan loukkaantumisvaara
on suljettu pois.

Implantit voivat kuumeta ja liikkua magneettiresonanssikuvauksen aikana magneettikentan
vaikutuksesta.
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12 Toiminta leikkauksen aikana

A VAROITUS

Epaasianmukainen kdsittely voi johtaa jarjestelman rikkoutumiseen!

Implanttijarjestelman epaasianmukainen kasittely tai ty6std voi johtaa jarjestelman
rikkoutumiseen ja aiheuttaa vammoja. Noudata siksi seuraavia ohjeita:

Vaurioituneita tai kaytettyja kirurgisia implantteja ei saa missaan olosuhteissa kayttaa
uudelleen. Jo kerran poistettuja implantteja ei saa kdyttaa uudelleen. Vaikka implantti
vaikuttaisikin ehjalta, siina voi olla pienia vikoja ja sisaisia heikkoja kohtia, jotka voivat johtaa
fiksaatioon kaytettavan implantin rikkoutumiseen tai murtumiseen.

A VAROITUS

Osteosynteesilevyjen tydstossa syntyvat lastut tai sirut aiheuttavat epapuhtauksien
vaaran!

e Kehoon jaaneiden metallihiukkausten pitkdaikaisia negatiivisia vaikutuksia ei voida sulkea
pois. Tasta syysta osteosynteesilevyt on tydstettava siten, ettd implantista tai tyokalusta
irtoavia metallihiukkasia tai lastuja ei paase potilaan kehoon.

¢ Implantissa, instrumenteissa, leikkaussalin ymparistdssa tai leikkaussalin
henkildkunnassa olevat ty6stén aiheuttamat epapuhtaudet (esim. lastut) on poistettava
ennen jokaista kosketusta potilaaseen soveltuvilla toimenpiteilld (esim. steriililld vedella
pesemalld, leikkauskasineita vaihtamalla).

¢ Kehon nesteiden kanssa kosketuksiin joutunutta implanttia ei saa kayttaa uudelleen.

A VAROITUS

Vaara toiminta aiheuttaa loukkaantumisvaaran ja voi johtaa jarjestelman
rikkoutumiseen!

Potilaan vaara toiminta voi johtaa jarjestelman rikkoutumiseen tai aiheuttaa potilaalle
vammoja.

Noudata siksi seuraavia ohjeita:
e Opasta potilasta ja seuraa hanta leikkauksen jalkeen.

o Kaikki fyysiset toimet, jotka voivat vaurioittaa implanttijarjestelmaa tai siihen liittyneita
luunosia, on kielletty koko paranemisjakson ajan. Téma koskee erityisesti kuormien
kantamista (kaatumisvaara) ja urheiluharrastuksia, joissa kehoon voi kohdistua ténaisyja
tai iskuja.
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Kayttbopas KLS

Osteosynteesi-implantit

A VAROITUS

Implanttien uudelleenkdytto aiheuttaa loukkaantumisvaaran ja voi johtaa
implanttijarjestelman rikkoutumiseen!

Vaurioituneet tai kdytetyt implanttijarjestelmat voivat aiheuttaa vammoja, ja siksi niita ei saa
kayttaa uudelleen!

Vaurioituneita tai kaytettyja implantteja ei saa missaan olosuhteissa kayttaa uudelleen. Jo
kerran poistettuja implantteja ei saa kdyttda uudelleen. Vaikka implantti vaikuttaisikin
ehjalta, siina voi olla pienia vikoja ja sisaisia heikkoja kohtia, jotka voivat johtaa fiksaatioon
kaytettavan implantin rikkoutumiseen tai murtumiseen.

13 Havittaminen

Pakkausmateriaalien ja mahdollisesti tartuntavaarallisen materiaalin havittamisessa (esim.
metallin poistamisen jdlkeen) on noudatettava kansallisia maarayksia ja havittamista koskevia
ohjeita.
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