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Bruksanvisning

Lasbart patellaplattsystem med variabel vinkel

Enhet/enheter som omfattas:
Anterior patellaplatta med variabel, lasbar vinkel 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

Lasbar patellaplatta med variabel vinkel och lateral kant 2.4/2.7
02.137.006S
02.137.007S
04.137.006S
04.137.007S

Inledning

DePuy Synthes lasbart patellaplattsystem med variabel vinkel bestar av en rad
forkonfigurerade lasplattor som passar olika patellafrakturmonster och
patientanatomier. Den lasbara patellaplattan med variabel vinkel 2.7 finns i tre
plattkonfigurationer och tvé storlekar. Den lasbara patellaplattan med variabel
vinkel och lateral kant 2.4/2.7 finns i tva storlekar. Alla implantat saljs steriliserade.

Viktig information for Idkare och personal i operationssalen: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdévs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noggrant
fore anvandning. Se till att du ar val insatt i lamplig kirurgisk teknik.

Material
Enhet(er) Material Standard(er)
VA-lasande Rostfritt stal 316 L ISO 5832-1
patellaplattor Titan (TiCP) IS0 5832-2

Avsedd anvéandning
DePuy Synthes plattsystem med variabel, lasbar vinkel for patella ar avsett att till-
handahalla intern benfixering fér enkla och komplexa patellafrakturer.

Indikationer

DePuy Synthes plattsystem med variabel, lasbar vinkel for patella ar indicerat for
fixering och stabilisering av patellafrakturer i normalt och osteopeniskt ben hos
skelettmogna patienter.

Kontraindikationer
Inga specifika kontraindikationer for enheterna.

Patientmalgrupp
Plattsystemet med variabel, lasbar vinkel for patella ar indicerat for anvandning hos
skelettmogna patienter.

Avsedd anvandare

Den hér beskrivningen &r pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av enheten eller systemet. Véagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Enheten ar avsedd att anvéndas av behorig vardpersonal, dvs. kirurger, lakare,
personal i operationssal och personal som forbereder enheten. All personal som
hanterar enheten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om till-
lampligt och/eller broschyren fran Synthes: “Viktig information”.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgiska

ingreppet. Kirurgen ansvarar for att enheten &r lamplig for den patologi/det
tillstdnd som indikeras och att operationen utfors pa ratt satt.
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Forvantad klinisk nytta

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter, sdsom patellaplattor
med variabel lasbar vinkel, nar de anvénds enligt bruksanvisningen och rekommen-
derad teknik, ar:

— stabilisera benfragment och underlatta lakning

— dterstalla extensormekanismens integritet

Enhetens prestandaegenskaper
Plattsystemet med variabel, lasbar vinkel for patella ger stabil fixering och ett
mangsidigt l&salternativ for enkla och komplexa patellafrakturer.

Potentiella negativa héndelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende
risker

— Odnskad vavnadsreaktion

- Infektion

— Dalig ledmekanik

— Skador pa omgivande strukturer

— Fellakning/utebliven lakning

— Smadrta eller obehag

- Benskada, inklusive intra- och postoperativ benfraktur, osteolys eller bennekros
— Skada pa anvéndare

— Skador pa mjukvavnad

— Symtom som féljer av att implantatet lossnar eller gar sonder

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara steriliserade enheter i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen é&r intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller ut-
gangsdatumet har passerats.

@ Far inte resteriliseras

Resterilisering av det lIdsande plattsystemet med variabel vinkel for patella kan leda
till att produkten inte ar steril och/eller inte uppfyller prestandaspecifikationer och/
eller forandrade materialegenskaper.

Enhet fér engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engéngsbruk eller for an-
vandning pa en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
aventyra den strukturella integriteten hos produkten och/eller leda till att produk-
ten inte fungerar, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk kan dessutom
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall for patient eller
anvandare.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Allménna varningar

— Anvandaren kan skadas eller patientens mjukvavnad kan bli irriterad om vassa
kanter inte slipas av nar plattan skars.

— BOGj inte plattan bortom vad som krdvs for att passa in i anatomin under kontur-
formning av plattan. Omvand bojning eller anvandning av fel instrument for
bojning kan forsvaga plattan och leda till att den gar sénder i fortid.

— For att uppna den lagsta profilkonstruktionen ska cortexskruvar for anterior till
posterior skruvfixering inte anvandas.

— Vid anvandning av cortexskruvar vid komplexa frakturer maste man se till att
fragmenten inte forskjuts sekundart.

— For reparation av retinakel maste man se till att mjukvévnaden kan férankras
utan att patella vinklas och péverkar ledens biomekanik.

— Om plattan anvands som férankringspunkt for att reapproximera mjukvavnad
bor suturen dras genom plattans fonster och inte genom VA-lashalen. Gangor i
lashalen kan leda till att suturen gar av. En sutur bor Idggas for att undvika mig-
rering och lossning.

— Nér implantatet avlagsnas ska alla lasskruvar lasas upp innan de tas bort helt,
annars kan plattan vridas och skada mjukvavnad.

Varningar fér VA lasbar anterior patellaplatta 2.7

— 2,4 mm anteriora-posteriora lasskruvar far endast anvandas i sma, icke viktba-
rande fragment.

— Skar inte i plattans stomme sa att plattans strukturella integritet dventyras.

— En forstarkningsteknik (t.ex. med sutur, oberoende lasskruvar) bér évervéagas for
fixering av perifera benfragment genom mjukvéavnadsapproximering sa att frag-
menten stabiliseras under ldkning av ben och mjukvavnad.

Varningar for VA lasbar patellaplatta med lateral kant 2.4/2.7

— Separera inte den laterala kanten fran den fréamre kroppen.

— En teknik for mjukvévnadsforstarkning (t.ex. med sutur) bér Gvervagas for fixe-
ring av perifera benfragment genom mjukvavnadsapproximering sa att frag-
menten stabiliseras under ldkning av ben och mjukvavnad.

Allméanna forsiktighetsatgarder

- Vid val av plattmaterial ska man ta hénsyn till eventuella kédnda patientallergier.

— Boj plattan mellan VA-lashdlen med hjalp av intilliggande hal. Deformera inte
den gangade delen av halen och boj inte plattorna fér mycket under bojningen,
eftersom det skulle kunna forsvara inférandet av lasskruvar med variabel vinkel.

— Ta noggrann hansyn till skruvbanan fére borrning for att undvika kollision med
andra skruvar, Kirschnertradar och andra komponenter.

— Se till att borrskaren inte sticker in i ledytan.

— Frihandsborrning rekommenderas inte. Det &r viktigt att inte vinkla mer an
15 grader fran skruvhélets mittaxel. Overvinkling kan leda till svérigheter vid
lasning av skruven och att den inte laser tillrackligt. Se till att borrguiden &r last
pa ratt satt genom att inte vinkla borrskéret mer &n +/-15 grader fran halets
nominella skruvbana.

— Drainte at skruvarna for hart nar de satts in. Pa sa satt kan skruvarna latt tas bort
om de inte sitter i 6nskat lage.

— Se till att skruvarna inte sticker in i ledytan. Anvénd bildférstarkning, fingerpal-
pering eller direkt visualisering efter behov, for att bekrafta att skruvarna inte
sticker igenom ledytan.

Forsiktighetsatgarder for VA lasbar anterior patellaplatta 2.7

— For att undvika irritation i mjukvavnad ska man skara sa ndra det distala halet
som mojligt utan att skada halet med variabel vinkel.

— Patellasenan ska delas langsgaende enligt behov, vid anvandning av ett ben for
att fdnga upp distala polfragment. Tvargaende snitt bor inte laggas i patellasenan
for att undvika ruptur eller annan mjukvéavnadsskada.

— Plattbenen bor placeras s att de inte stor ledytan.

— Det ar viktigt att folja ratt ordning for insattning av skruvarna vid anvandning av
plattornas pol- och kantskruvar i patellaplattor med 3 hal respektive 6 hal. Un-
derldtenhet att fora in skruvar i den rekommenderade ordningen kan leda till att
andra skruvar blockeras och dérmed att konstruktionen inte blir stabil.

— Minst tva skruvar per fragment rekommenderas. Om detta inte ar mojligt pa
grund av fragmentets storlek bor ytterligare forstarkningsteknik vervégas efter
att en skruv placerats. Anteriort till posteriort riktade skruvar ska vara unikorti-
kala och lasbara.

Forsiktighetsatgarder fér VA lasbar patellaplatta med lateral kant 2.4/2.7

— For att undvika att mjukvavnad blir irriterad ska man skdara s& néra halet som
mojligt utan att skada halet med variabel vinkel.

— Minst fyra bikortikala kantskruvar per konstruktion rekommenderas. Om det
inte ar mojligt pa grund av fragmentets storlek bor en ytterligare forstarknings-
teknik 6vervagas. Anteriort till posteriort riktade skruvar ska vara unikortikala
och lasbara.

— Plattan ska placeras sa att den inte stor ledytan.

— Det ar viktigt att folja den ordning i vilken skruvarna ska foras in. Underlatenhet
att fora in skruvar i den rekommenderade ordningen kan leda till att andra skru-
var blockeras och darmed att konstruktionen inte blir stabil.
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Kombination av medicintekniska enheter

VA-lasande anterior patellaplatta 2.7 kan anvéndas tillsammans med féljande skru-
vimplantat:

Lasbar skruv med variabel vinkel & 2,7 mm

Kortexskruv & 2,7 mm

Dessutom, for icke viktbarande fragment:
Lasbar skruv med variabel vinkel & 2,4 mm
Kortexskruv & 2,4 mm

VA lasbar patellaplatta med lateral kant 2.4/2.7 kan anvandas tillsammans med
foljande skruvimplantat:

Lasbar skruv med variabel vinkel &J 2,4 mm och 2,7 mm

Cortexskruv @ 2,4 mm och 2,7 mm

Synthes har inte utvarderat kompatibilitet med produkter som tillhandahalls av
andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MR—viIIkorlig

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 och ASTM F 2119-07

Icke-klinisk testning av varsta fall-scenario i ett 3 T-MR-system, avsljade inte na-
got relevant vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt
uppmatt, lokal, spatial gradient hos magnetféltet pa 3,69 T/m. Den storsta bildart-
efakten strackte sig ungefar 169 mm fran konstruktionen vid skanning med gra-
dienteko (GE). Testet utfordes i ett 3 T MRT-system.

Radiofrekvensinducerad (RF-inducerad) upphettning (RF) enligt ASTM F
2182-11a

Icke-klinisk, elektromagnetisk och varmetestning av varsta fall-scenario, leder till
en hogsta temperaturokning pa 9,5 °C, med en genomsnittlig temperaturékning
pa 6,6 °C (1,5 T) och en topptemperaturdkning pa 5,9 °C (3 T), under MR-férhal-
landen med anvandning av RF-spolar (SAR pé& 2 W/kg under 6 minuter [1,5 T] och
under 15 minuter [3 T]).

Forsiktighetsatgarder

Det ovannamnda testet bygger pa icke-klinisk testning. Den faktiska temperatu-

rokningen hos patienten beror pad en rad olika faktorer utéver SAR och tiden for

RF-applicering. Darfor rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet

at féljande punkter:

— Patienter som genomgar MR-undersokning bér noga dvervakas med avseende
pa uppfattade temperatur- och/eller smartférnimmelser.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperaturfornimmelse ska un-
dantas fran undersokningar med MR-skanning.

— Generellt bor ett MR-system med lag faltstyrka anvandas vid forekomst av ledan-
de implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor sankas i sa stor ut-
strackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sdnka tempera-
turékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Steril enhet: Enheterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen
pa ett aseptiskt satt.

Forvara steriliserade enheter i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrdn omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgéngsdatum fére anvandning och kontrollera att den ste-
rila forpackningen &r intakt. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Borttagning av implantat

1. Las upp alla skruvar fran plattan.
2. Ta bort skruvarna helt fran benet.
3. Ta bort plattan.

Fels6kning

Varje allvarlig incident som intréffar i samband med enheten skall rapporteras till
tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.
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Klinisk bearbetning av enheten
Detaljerade anvisningar for upparbetning av ateranvandningsbara produkter, in-
strumentbrickor och pasar beskrivs i Synthes-broschyren “Viktig information”.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig &teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska enheter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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