DI201B-FI ANTHEM™ FRACTURE SYSTEM
(Rev D)
05/2025 TARKEAA TIETOA ANTHEM™

-MURTUMAJARJESTELMASTA

GLOBUS

M EDICAL

[ECIREF]: Aaw Technology Consulting GmbH
Breite Straffe 3 40213 Disseldorf, Germany

[CHIREP]: AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland

‘ GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € 0297

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

A\

Phone 1-866-GLOBUSL (OR)
Katso symbolien sanasto osoitteesta www.globusmedical.com/elFU

SUOMI

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA ANTHEM™-MURTUMAJARJESTELMASTA

KUVAUS

ANTHEM™-murtumajérjestelmé on sarja levyja ja ruuveja, jotka on tarkoitettu sisaiseen luun
kiinnitykseen. Implantteja on saatavana eri kokoisina ja muotoisina potilaan anatomian
mukaisesti. Saatavana on steriileja ja epéasteriileja taivutettuja ja suoria versioita, joissa on
lukitusruuvi tai lukkiutumaton ruuvi. ANTHEM™-implantit on valmistettu titaanista,
titaaniseoksesta, koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta tai ruostumattomasta teréksesta
standardien ASTM F67, F136, F1295, F1472, F1537, F2229, F138 ja F139 mukaisesti.
Kaikki implantit ovat kertakéayttoisia.

KAYTTOAIHEET

ANTHEM™-murtumajérjestelma on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaiden murtumien
kiinnitykseen, osteotomiaan, nivelen luudutukseen ja laitteen kokoa vastaavien luiden
rekonstruktioon. Kéyttokohteita ovat mm. solisluu, lapaluu, olkaluu, varttinaluu, kyynarluu,
pienet luut (kdkmmenluut, jalkapdytaluut ja sormi- ja varvasluut), ranne, lantio, reisiluu,
sdariluu, pohjeluu, nilkka ja jalka. Solisluun koukkulevya voidaan kayttéa sijoiltaan menneen
olkaliséke-solisluunivelen hoitoon. Minikokoiset fragmenttilevyt on myos tarkoitettu
lonkkamaljan ja polvilumpion murtumiin ja luukappaleisiin, takaisinistutukseen,
virheluutumiin ja luutumattomiin murtumiin seké pitkien luukappaleiden kuormittamattomaan
stabilointiin ja repositioon.

Pienté fragmenttilevyd, minikokoista fragmenttilevya seké proksimaalisen saariluun,
solisluun ja distaalisen pohjeluun levyja voidaan kayttaa kaikkien pediatristen alaryhmien
potilaiden (paitsi vastasyntyneiden) seka pienikokoisten aikuisten hoidossa. Distaalisen
varttinéluun levyt ja minikokoiset fragmenttilevyt soveltuvat nuorille (12—-21-vuotiaille). Levyja
voidaan kayttaa osteopeeniseen luuhun.

VAROITUKSET

Oikean implantin valinta on darimmaisen tarkeda. Ep&sopivan implantin valinta murtumaan
voi nopeuttaa implantin kliinisté toimimattomuutta. Jos riittdvaa verensaantia ja jaykkaa
kiinnitysta ei varmisteta oikealla osalla, implantti ja/tai luu voi Idysty4, taipua, haljeta tai
murtua. Tietylle potilaalle sopivan implantin koon voi méaéarittda potilaan pituuden, painon,
toiminnallisten vaatimusten ja anatomian perusteella. Jokaista implanttia on kaytettava
oikeassa anatomisessa sijainnissa sisaista kiinnitysta koskevien hyvaksyttyjen standardien
mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelman kayttdkoulutuksen saaneet kokeneet kirurgit saavat implantoida
kiinnityslaitteen, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan
vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltavan suunnittelun ja potilaan
anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Vaikka laite nayttaisi ehjalta, siina
saattaa olla pienia vaurioita tai siséisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

VASTA-AIHEET
Naiden implanttien kayttd on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

+ aktiivinen tai piileva infektio tai merkittava paikallinen tulehdus vaikutusalueella tai sen
laheisyydessa.

* heikentynyt verisuonitus, joka estdd murtuman tai leikkausalueen riittdvéan verensaannin.

+ sairaus, infektio tai aiempi implantointi, joka on vaikuttanut luun maaraan ja laatuun siten,
ettei tuki ja/tai laitteiden kiinnitys ole riittava.

+ levyjen kaytto lapsipotilaiden kasvulevyjen paalla tai ymparilla.

+ osoitettu tai epdilty yliherkkyys materiaalille.

+ lihavuus. Ylipainoiset tai lihavat potilaat voivat kuormittaa implanttia niin, etta itse laite
vioittuu.

+ riittdméton kudoskattavuus leikkausalueella.
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+ implantin kaytto, joka vaikuttaa hairitsevasti anatomisiin rakenteisiin tai fyysiseen
suorituskykyyn.

* mielenterveyden hairio tai neuromuskulaarinen sairaus, joka aiheuttaa liilan suuren
kiinnityksen ep&aonnistumisen riskin tai komplikaatioriskin leikkauksenjélkeisessa
hoidossa.

* muu laéketieteellinen tai leikkaukseen liittyva tila, joka estaa leikkauksesta mahdollisesti
saatavan hyoddyn.

HUOMIOITAVAT SEIKAT
Ennen leikkausta

« Nama implantit ovat kertakayttoisia.

* Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksiin joutuvia implantteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen.

* Varmista, etté kaikki leikkausta varten tarvittavat osat ovat saatavissa leikkausosastolla.

* Ennen leikkausta on suositeltavaa tarkastaa, etté implantit eivat ole vaurioituneet
sailytyksen aikana.

+ Laitteiden murtuminen tai rikkoutuminen leikkauksen aikana on mahdollista, joskin
harvinaista. Instrumentit, joita on kaytetty liikaa tai joihin on kohdistunut liiallista voimaa,
voivat murtua. Instrumentit on tarkistettava kulumisen ja vaurioiden varalta ennen
leikkausta.

Leikkauksen aikana

+ Valta vaurioittamasta implanttien pintaa.

» Havita kaikki vaurioituneet tai vaarin kasitellyt implantit.

+ Vaélta implanttien muotoilua ja vaantamista aina, kun mahdollista, silla se voi heikentaa
implantin vasymislujuutta ja aiheuttaa implantin rikkoutumisen kuormitettaessa.

» Implanteista on saatavana erilaisia versioita, joiden pituus, halkaisija, materiaali,
porattujen reikien méaara jne. vaihtelevat. Valitse oikea versio huolellisesti.

+ Tarkasta sadanndllisesti leikkauksen aikana, ettd implantin ja instrumentin tai
instrumenttien vélinen liitos on tiivis.

* Useista osista koostuvia implantteja saa kayttaa vain méaaritettyna yhdistelmana. (Katso
ANTHEM™-tuotteita koskevien leikkausmenetelmien opas.)

+ Tarkasta kaikkien implanttien oikea sijainti kuvanvahvistimella toimenpiteen jalkeen.

+ Ala kdyta taman jarjestelmén osia yhdessa muiden valmistajien jarjestelmien osien
kanssa, ellei toisin ole mé&éritetty. (Katso ANTHEM™-tuotteita koskevien
leikkausmenetelmien opas.)

Leikkauksen jalkeen

+ Potilaan aktiivisuus leikkauksen jalkeen: Nama implantit eivat kanna potilaan téytta
painoa heti eivatk&a merkittdvaa osaa painosta pitkia aikoja. Siksi potilaille on erittéin
tarke&a antaa leikkauksen jalkeen noudatettavat ohjeet ja varoitukset. Ulkoista
immobilisaatiota (kuten tuentaa tai kipsausta) voidaan kayttaa, kunnes luiden riittava
lujittuminen voidaan varmistaa réntgenkuvilla tai muilla menetelmill&.

Tamé implantti on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttdon. Jos luiden lujittuminen viivastyy,
lujittumista ei tapahdu tai implanttia ei eksplantoida, voi ilmeté komplikaatioita, kuten
implantin murtumista tai [8ystymista tai implanttijarjestelméan epavakautta. Sdanndélliset
postoperatiiviset tutkimukset (esim. rontgenkuvaukset) ovat suositeltavia.

» Postoperatiivisen komplikaation (kuten implantin toimimattomuuden) riski suurenee, jos
potilas on lihava tai jos potilas ei pysty seuraamaan laakérin suosituksia mielenterveyden
hairion tai neuromuskulaarisen sairauden vuoksi. Siksi téllaiset potilaat tarvitsevat
liséseurantaa leikkauksen jalkeen.

« Implantin poiston jélkeen potilas tarvitsee riittdvaa postoperatiivista hoitoa, jotta luun
murtuminen tai uudelleenmurtuminen voidaan valttaa.

Potilaan neuvonta

Implantti vaikuttaa potilaan kuormien kantokykyyn, liikkuvuuteen ja yleisiin elinolosuhteisiin.
Kirurgin on annettava potilaille yksil6llista neuvontaa implantoinnin jélkeisesta
kayttaytymisesté ja aktiivisuudesta.

Kirurgin on varoitettava potilasta, etté laite ei voi korvata eiké korvaa normaalia tervetta
luuta, etté laite voi rikkoutua tai vaurioitua raskaan liikunnan, trauman, virheluutumisen tai
luutumattomuuden seurauksena ja etta laitteen kayttdika on rajallinen ja sen poisto
lahitulevaisuudessa voi olla tarpeen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset ovat usein pikemminkin Kliinisia kuin laitteeseen liittyvia. Yleisimmat
murtuman sisaisten kiinnityslaitteiden kayttoon liittyvat haittavaikutukset:

» murtumakohdan viivéastynyt luutuminen tai luutumattomuus.
implantin rikkoutuminen viivéstyneeseen luutumiseen tai luutumattomuuteen liittyvan
kuormittumisen kasvun seurauksena. Sisdiset kiinnityslaitteet ovat kuormituksen
jakamiseen tarkoitettuja laitteita. Ne pitdvat murtuneen luun pinnan paikoillaan, jolloin
paraneminen helpottuu. Jos paraneminen viivastyy tai paranemista ei tapahdu, laite voi
lopulta hajota metallin vasymisen vuoksi. Laitteen kayttoikéa maaraytyy laitteen
kuormituksen ja potilaan aktiivisuustason mukaan.

* luutumattomuuteen, osteoporoosiin, osteomalasiaan, diabetekseen, revaskularisaation
estymiseen ja huonoon luunmuodostukseen liittyvat tilat, jotka voivat aiheuttaa laitteen
I0ystymisen, taipumisen, sardéytymisen tai murtumisen tai luun jaykan kiinnityksen
ennenaikaisen menetyksen.

« virheellinen kohdistus, joka voi aiheuttaa luun virheluutumista ja/tai laitteen taipumista,
sardytymista tai jopa hajoamisen.

* instabiilien pirstalemurtumien aiheuttama liséantynyt sidekudosvaste murtuman ymparilla.
varhainen tai my6hainen syva tai pinnallinen infektio.
syva laskimotukos.
avaskulaarinen kuolio

* luun tai murtumakohdan lyheneminen.

+ leikkaustraumat voivat aiheuttaa hermovaurioita

+ potilaiden yliherkkyysreaktiot materiaaleille kirurgisen implantoinnin jalkeen.
Yliherkkyysreaktioita on ilmoitettu harvoin, mutta niiden merkitysta on vielé arvioitava
tarkemmin Kliinisesti.

DI201B-FI RevD


http://www.globusmedical.com/eIFU

PAKKAUS

Nama implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilylla steriloituina. Varmista
steriilin pakkauksen sisallon steriiliys tarkistamalla, ettéd pakkaus on ehja. Pakkaus on
tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on
tarkistettava huolellisesti ennen kaytt6a vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai
tuotteita ei pida kayttaa vaan ne on palautettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on
maaritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista
tydskentelytapaa.

Instrumentit toimitetaan epasteriileing, ja ne steriloidaan hoyrylla ennen kayttéa kohdan
STERILOINTI ohjeiden mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit,
instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden
mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltdva varovasti. Virheellinen kaytto tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahirioon. Instrumentit on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Implantit ovat kertakayttoisia, eiké niita saa
puhdistaa. Kertakayttdisten implanttien puhdistaminen voi aiheuttaa mekaanisen
toimintahairion tai materiaalin heikkenemista. Havita kaikki vahingossa kontaminoituneet
implantit.

PUHDISTUS

Instrumentit on puhdistettava erillaén instrumenttitarjottimista ja -koteloista. Jos kotelossa on
kansi, se on poistettava puhdistuksen ajaksi. Kaikki purettavissa olevat instrumentit on
purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan koota
uudelleen steriloinnin jalkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla
ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista
palauttamista Globus Medicaliin.

Puhdistukseen ja desinfiointiin voi kayttaa aldehydittomia liuottimia korkeissa lampétiloissa.
Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettavéa neutraaleja puhdistusaineita, minka
jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedelld. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset,
kuten formaliinia, glutaraldehydi, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltavat puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti
instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kayton tai lialle
altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Pyyhiinstrumenteista heti kayton jalkeen kaikki nakyva lika ja esta kuivuminen
upottamalla instrumentit nesteeseen tai peittdmalla ne maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nékyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahintéaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota véahintaan kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot
piipunpuhdistimella. Kiinnité erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja
vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta ei ndy tulevan enaa likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lampiméan juoksevan veden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan ultradénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla,
etta puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi vahintdan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niita juoksevassa deionisoidussa
vedessa tai kdanteisosmoosivedessa vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeélla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nékyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljelld, toista puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).
Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Nama implantit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina. Instrumentit ovat
steriloimattomia.

Steriilit implantit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa
(SAL) 10. Steriilit tuotteet on pakattu kuumasaumattuihin Tyvek-pusseihin. Viimeinen
kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes
pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Steriilit implantit tayttavéat pyrogeenisuutta koskevat
vaatimukset.

Epaésteriilien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10
. Kééareen kaytto on suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttéja vastaa siita, etta
steriloinnissa kaytetdén ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten
sterilointikaareita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

Kun kaytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden
asianmukainen sterilointi edellyttaé seuraavien seikkojen huomioimista:

+ Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempané olevassa taulukossa.
 Esityhjiohoyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.
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+ Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176
nelidtuumaa tai siina on oltava vahintéan nelja (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5
tuumaa.

« Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintdéan yhden (1) taytetyn metallikotelon
tai sen sisallon.

* Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kayttamalla erillisia moduuleita/telineita tai
yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

* Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

» Liséatietoja jaykisté sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

EPASTERIILEINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa
sterilointia (k&arittyna tai astiassa):

Menetelméa Jakson Lampdtila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi
Hoyry Esityhjio 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia

Nama parametrit on validoitu ainoastaan tman tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisataén muita tuotteita, suositellut parametrit eivét ole valideja ja
kayttajan on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on asennettava,
huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien
epaaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.
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