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Kayttoohjeet

Saatokulmainen lukittuva polvilumpiolevyjarjestelma

Kyseessa olevat laitteet:
Saatokulmainen lukittuva anteriorinen polvilumpiolevy 2.7
02.137.000S

02.137.001S

02.137.002S

02.137.003S

02.137.004S

02.137.005S

04.137.000S

04.137.001S

04.137.002S

04.137.003S

04.137.004S

04.137.005S

Saatokulmainen lukittuva lateraalireunuksinen polvilumpiolevy 2.4/2.7
02.137.006S
02.137.007S
04.137.006S
04.137.007S

Johdanto

Depuy Synthesin saatokulmainen lukittuva polvilumpiolevyjarjestelma koostuu eri-
laisista valmiiksi muotoilluista, lukittuvista levyista, jotka soveltuvat erilaisiin
polvilumpiomurtumiin ja potilaiden anatomioihin. Saatékulmainen lukittuva ante-
riorinen polvilumpiolevy 2.7 on saatavissa kolmena levykonfiguraationa ja kahtena
kokona. Saatokulmainen lukittuva lateraalireunuksinen polvilumpiolevy 2.4/2.7 on
saatavissa kahtena kokona. Kaikki implantit tarjotaan steriileina.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkildstolle: ndma
ohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kdyttoon tarvittavia tietoja. Lue
kayttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen kayttdd. Var-
mista, ettad tunnet asianmukaisen leikkausmenetelman.

Materiaalit
Laite (laitteet)

Saatokulmaiset (VA)
lukittuvat polvilumpiolevyt

Materiaali(t) Standardi(t)
ISO 5832-1

ISO 5832-2

Ruostumaton terds 316L
Titaani (TiCP)

Kayttotarkoitus

DePuy Synthesin saatdkulmainen lukittuva polvilumpiolevyjdrjestelma on tarkoitet-
tu luun sisdiseen kiinnitykseen yksinkertaisissa ja kompleksisissa polvilumpiomur-
tumissa.

Kayttoaiheet

DePuy Synthesin saatdkulmainen lukittuva polvilumpiolevyjarjestelma on tarkoitet-
tu kaytettavaksi polvilumpiomurtumissa normaalin ja osteopeenisen luun kiinni-
tykseen ja stabilointiin potilaille, joiden luusto on tdysin kehittynyt.

Vasta-aiheet
Ei laitekohtaisia vasta-aiheita.

Kohdepotilasryhma
Saatokulmainen lukittuva polvilumpiolevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
potilaille, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Tarkoitettu kayttaja
Tama kayttoohje ei tarjoa yksin riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman kayt-
tamiseen. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on
erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmisteluun osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava taysin kayt-
tdohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja".

Implantoinnin tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siita, etta laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/sairauteen ja ettd toimenpide suoritetaan asianmukai-
sesti.
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Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttdohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kaytettdessa sisaisten kiinnityslait-
teiden, kuten saatokulmaisten lukittuvien polvilumpiolevyjen, odotettavissa olevia
kliinisia hyétyja ovat:

— luusegmenttien stabiloituminen ja paranemisen edistaminen

— ojennusmekanismin eheyden palautus

Laitteen suorituskykyominaisuudet
Saatokulmainen lukittuva polvilumpiolevyjarjestelma tarjoaa stabiilin kiinnityksen
ja monipuolisen lukituksen yksinkertaisiin ja kompleksisiin polvilumpiomurtumiin.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-

nosriskit

— Haitallinen kudosreaktio

- Infektio

— Heikko nivelmekaniikka

— Ymparoivien rakenteiden vaurioituminen

— Luutumattomuus/virheluutuminen

- Kipu tai epamukavuus

— Luuvaurio, mukaan lukien leikkauksenaikainen ja -jalkeinen luun murtuma,
osteolyysi tai luunekroosi

— Kayttajan vamma

- Pehmytkudosvaurio

— Implantin 16ystymisesta tai rikkoutumisesta johtuvat oireet

Steriili laite

STEnu_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa ja poista ne pak-
kauksista vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja steriilin pakkauksen eheys ennen
kayttoa. Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kéyttépaivd on
ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Saatokulmaisten lukittuvien polvilumpiolevyjen uudelleensterilointi voi aiheuttaa
sen, ettei tuote ole steriili ja/tai ei tayta suorituskykymaéarittelyja ja/tai etta mate-
riaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Merkitsee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

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

Lisaksi kertakayttolaitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntamateriaalin siirtymisesta poti-
laasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.
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Varoitukset ja varotoimet

Yleiset varoitukset

— Kun levya leikataan, teravien reunojen pyoristamatta jattaminen voi aiheuttaa
kayttajalle vammoja tai potilaalle pehmytkudoksen arsytysta.

- Ala taivuta levyd muotoilun aikana enempé&a kuin sen anatomiaan sovittaminen
edellyttdd. Taaksepdin taivutus tai vadrien instrumenttien kdytto taivutukseen
saattaa heikentéa levya ja johtaa sen ennenaikaiseen vioittumiseen.

— Matalaprofiilisimman rakenteen saavuttamiseksi ei pida kayttaa kortikaalisia
ruuveja edesta taaksepdin suuntautuvaan ruuvikiinnitykseen.

— Jos kompleksisessa murtumassa kaytetaan kortikaalisia ruuveja, on varmistetta-
va, etteivat kappaleet ole siirtyneet toissijaisesti.

— Pidakesiteen korjaamisessa pitda varmistaa, ettd pehmytkudos voidaan kiinnit-
taa polvilumpiota kallistamatta ja nivelen biomekaniikkaan vaikuttamatta.

— Jos levya kaytetaan pehmytkudoksen uudelleenldhentamisen kiinnityspisteena,
ommel pitaa pujottaa levyn ikkunoiden eika saatokulmaisten (VA) lukitusreikien
kautta. Lukitusreikien kautta pujottaminen voi johtaa ompeleen katkeamiseen.
Ommel pitaa asettaa siirtymisen ja l0ystymisen valttamiseksi.

— Kun implanttia poistetaan, avaa ensin kaikki lukitusruuvit ennen niiden poista-
mista kokonaan, silld muuten levy voi kaantya ja vahingoittaa pehmytkudosta.

Saatokulmaista lukittuvaa anteriorista polvilumpiolevy 2.7:34 koskevat

varoitukset

— 2,4 mm:n anteriorisia-posteriorisia lukitusruuveja saa kayttda vain pieniin, pai-
noa kantamattomiin kappaleisiin.

- Al4 leikkaa levyn runkoa, jotta valtetdan levyn rakenteellisen eheyden heikkene-
minen.

— Pehmytkudoksen lahelld olevien perifeeristen luukappaleiden kiinnitykseen pi-
taa harkita lisatekniikkaa (esim. ommelta, itsendisia kiristysruuveja), jotta kappa-
leiden stabiilius varmistuu luun ja pehmytkudoksen paranemisen aikana.

Saatokulmaista lukittuvaa lateraalireunuksista

2.4:34/2.7:4a koskevat varoitukset

— Al3 erota lateraalireunusta anteriorisesta osasta.

— Pehmytkudoksen lahelld olevien perifeeristen luukappaleiden kiinnitykseen pi-
taa harkita pehmytkudoksen lisdystekniikkaa (esim. ommelta), jotta kappaleiden
stabiilius varmistuu luun ja pehmytkudoksen paranemisen aikana.

polvilumpiolevy

Yleiset varotoimet

— Levyn materiaalin valinnassa pitaa ottaa huomioon tiedossa olevat potilaan aller-
giat.

- Taivuta levy sagtokulman (VA) lukitusreikien valiin kayttaen vierekkaisia reikia.
Ala vaanna reikien kierteellistd osaa tai taivuta levyja likaa, koska tdma voi hai-
tata saatokulmaisten lukitusruuvien asettamista.

— Varmista ennen porausta, ettd harkitset ruuvin reittia muihin ruuveihin,
Kirschner-piikkeihin tai muihin kiinnittimiin tormaamisen valttamiseksi.

— Varmista, etteivat poranterat tunkeudu nivelpintaan.

— Vapaata késiporausta ei suositella. On tarkead, ettd kulma poikkeaa enintaan
15 astetta ruuvinreidn keskiakselista. Liian suuri kulma voi vaikeuttaa ruuvin
lukitusta ja estaa riittavan lukituksen. Jotta varmistetaan poranohjaimen oikea
lukitus, poranteraa ei saa asettaa kulmaan, joka poikkeaa enemman kuin +/-15
astetta reidn nimellisesta reitista.

— A4 kirista ruuveja likaa niiden sijoittamisen aikana. N&in ruuvit on helppo pois-
taa, jos ne eivat ole toivotussa asennossa.

— Varmista, etteivat ruuvit tunkeudu nivelpintaan. Kayta tarvittaessa kuvan tarken-
nusta, sormitunnustelua tai suoraa visualisointia sen vahvistamiseen, etteivat
ruuvit ulotu nivelpinnan lapi.

Saatokulmaista lukittuvaa anteriorista polvilumpiolevy 2.7:34 koskevat

varotoimet

— Valta pehmytkudoksen arsytysta leikkaamalla mahdollisimman Iahelté distaalireikaa
vahingoittamatta saatokulmareikaa.

— Polvilumpiojénne pitada tarvittaessa halkaista pituussuuntaan jalkaa kaytettdessa,
jotta distaalikarjen kappaleet tavoitetaan. Polvilumpiojanteeseen ei saa tehda poikit-
taisviiltoja repedmien tai muiden pehmytkudosvaurioiden valttamiseksi.

— Levyn jalat pitda sijoittaa niin, etteivat ne kosketa nivelpintaa.

— Ruuvien asetusjarjestys on tarkeaa panna merkille, kun kdytetaan 3- ja 6-reikéisten
polvilumpiolevyjen karki- ja kehdruuveja. Jos ruuveja ei aseteta suositellussa jarjes-
tyksessd, muille ruuveille voi syntyd esteitd, minka seurauksena rakenteesta ei tule
stabiilia.

— Kuhunkin kappaleeseen suositellaan vahintaan kahta ruuvia; jos tamé ei kuitenkaan
ole kappaleen koon vuoksi mahdollista, yhden ruuvin sijoittamisen jalkeen tulee
harkita lisakiinnitysmenetelmaa. Edesta taaksepdin ulottuvien ruuvien pitaa lapaista
yksi luunkuori ja olla lukittuvia.

Saatokulmaista lukittuvaa lateraalireunuksista

2.4:35/2.7:43 koskevat varotoimet

— Valta pehmytkudoksen arsytysta leikkaamalla mahdollisimman ldhelta reikaa
vahingoittamatta saatokulmareikaa.

— Kuhunkin rakenteeseen suositellaan vahintaan neljaa reunusruuvia, jotka lapai-
sevat kaksi luunkuorta; jos tdma ei kuitenkaan ole mahdollista, tulee harkita li-
sakiinnitysmenetelmaa. Edesta taaksepdin ulottuvien ruuvien pitaa lapaista yksi
luunkuori ja olla lukittuvia.

— Levy pitda sijoittaa niin, ettei se kosketa nivelpintaa.

— On tarkeaa panna merkille ruuvien asetusjarjestys. Jos ruuveja ei aseteta suosi-
tellussa jarjestyksessa, muille ruuveille voi syntya esteitd, minka seurauksena
rakenteesta ei tule stabiilia.

polvilumpiolevy
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Ladkintalaitteiden yhdistelma

Saatokulmaista (VA) lukittuvaa anteriorista polvilumpiolevy 2.7:44 voidaan kayttaa
seuraavien ruuvi-implanttien kanssa:

Saatokulmainen lukitusruuvi & 2,7 mm

Kortikaalinen ruuvi & 2,7 mm

Lisaksi painoa kantamattomiin kappaleisiin:
Saatékulmainen lukitusruuvi & 2,4 mm
Kortikaalinen ruuvi & 2,4 mm

Saatokulmaista (VA) lukittuvaa lateraalireunuksista polvilumpiolevy 2.4:348/2.7:aa
voidaan kayttaa seuraavien ruuvi-implanttien kanssa:

Saatokulmainen lukitusruuvi & 2,4 mm ja 2,7 mm

Kortikaalinen ruuvi & 2,4 mmja 2,7 mm

Synthes ei ole arvioinut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MK—ehdoIIinen

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 ja ASTM F 2119-07 mukaan

Ei-kliinisissa pahimman tapauksen testeissd ei esiintynyt 3 T:n magneettikuvausjar-
jestelmassa (MRI) rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantomomenttia tai pai-
kaltaan siirtymista magneettikentdn paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa
kokeellisesti mitattuna 3,69 T/m. Suurin kuva-artefakti ulottui noin 169 mm:n paa-
hén rakenteesta kdytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin 3 T:n mag-
neettikuvausjarjestelmalla (MRI).

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F 2182-11a mukaan
Ei-kliiniset pahimman tapauksen sahkdmagneettiset ja lampdtilan testit tuottivat
magneettikuvauksessa (MRI) radiotaajuisia keloja kdytettdessa 9,5 °C:n lampétilan
nousupiikin, ja keskimaarainen lampétilan nousu oli 6,6 °C (1,5 T) ja lampatilan
nousupiikki oli 5,9 °C (3 T) (koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptio [SAR]
2 W/kg 6 minuutin [1,5 T] ja 15 minuutin [3 T] kuvauksen aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon todellinen

ldmpaotilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta (SAR) ja radiotaa-

juuden kayttdajasta riippumattomista tekijoistd. Tdman vuoksi on suositeltavaa
kiinnittaa erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitse-
mia ldmpétila- ja/tai kiputuntemuksia.

— Potilaita, joilla on heikentynyt lammonsadantelykyky tai lampdtilan aistimus,
ei tule magneettikuvata.

— Jos potilaalla on sdhkoa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suo-
sitellaan kaytettavaksi yleisesti vain pienilla kentanvoimakkuuksilla. Kaytettavaa
ominaisabsorptiota (SAR) on vahennettdva mahdollisimman paljon.

- IImanvaihtojérjestelman kéytto voi osaltaan auttaa lieventdmaan potilaan kehon
ldmpaotilan nousua.

Kasitteleminen ennen laitteen kdytt6a

Steriili laite: Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiik-
kaa noudattaen.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauk-
sista vasta juuri ennen kayttoa.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopdivamaara ja steriilin pakkauksen eheys ennen
kayttoa. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Implantin poisto

1. Avaa levysta kaikki ruuvit.

2. Poista ruuvit luusta kokonaan.
3. Poista levy.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kdyttajan ja/tai potilaan kotipaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Laitteen kliininen kasittely
Kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttialustojen ja koteloiden uudelleenkésitte-
lystd on annettu yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja”.

Havitys

Mitdan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synt-
hes-implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on késiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet
www.e-ifu.com
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