Kasutusjuhend
VA-LCP® rangluuplaadi 2,7 slUsteem

Kasutusjuhend ei ole ette nahtud levitamiseks
Ameerika Uhendriikides

Koéik tooted pole koikidel turgudel praegu
kattesaadavad.

Juhendid vdivad muutuda;
iga juhendi uusim versioon on
alati kattesaadav internetist.
Trikitud: Feb 01, 2021

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021.  Kdik 6igused kaitstud. SE_773733 AB  2021-01



Kasutusjuhend

VA-LCP rangluuplaadi 2,7 siisteem*

02.112.610 02.112.631 04.112.612
02.112.610S 02.112.631S 04.112.612S
02.112.611 02.112.712S 04.112.613
02.112.611S 02.112.713S 04.112.613S
02.112.612 04.112.614
02.112.612S 03.112.610 04.112.614S
02.112.613 03.112.611 04.112.615
02.112.613S 03.112.612 04.112.615S
02.112.614 03.112.613 04.112.620
02.112.614S 03.112.614 04.112.620S
02.112.615 03.112.615 04.112.621
02.112.615S 03.112.620 04.112.621S
02.112.620 03.112.621 04.112.622
02.112.620S 03.112.622 04.112.622S
02.112.621 03.112.623 04.112.623
02.112.621S 03.112.624 04.112.623S
02.112.622 03.112.625 04.112.624
02.112.622S 03.112.630 04.112.624S
02.112.623 03.112.631 04.112.625
02.112.623S 03.112.712 04.112.625S
02.112.624 03.112.713 04.112.630
02.112.624S 04.112.630S
02.112.625 04.112.610 04.112.631
02.112.625S 04.112.610S 04.112.631S
02.112.630 04.112.611 04.112.712S
02.112.630S 04.112.611S 04.112.713S

* Tooted, mis on saadaval mittesteriilsete ja steriilsetena, on eristatud jarelliitega
,S", mis on lisatud artiklinumbri [6ppu.

Sissejuhatus

Ettevotte DePuy Synthes VA-LCP rangluuplaadi 2,7 implanteeritavate seadmete
ststeem koosneb lateraal-, diafitsi ja mediaalplaatidest. Plaadid on saadaval eri
suurustes ja pakendatuna nii steriilsete kui ka mittesteriilsetena. Ststeem hélmab
ka mitteimplanteeritavaid 3abloone, mis vastavad eelloetletud implantaatidele.
Sabloonid on ette nahtud implantaadi suuruse valimiseks ja saadaval mittesteriilselt
pakendatuna.

Tahtis markus meditsiinitddtajatele ja operatsioonisaali personalile. See kasutusju-
hend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta. Luge-
ge enne kasutamist hoolikalt seda kasutusjuhendit ja ettevotte DePuy Synthes
brosuuri , Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Seade/seadmed Materjal(id) Standard(id)

VA-LCP rangluuplaadid 2,7 316L roostevaba teras | ISO 5832-1
Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
titaanisulam

Sabloonid 316L roostevaba teras | ISO 5832-1

Ettendhtud kasutamine
Luu fikseerimise plaadid (VA-LCP rangluuplaadid 2,7) on ette ndhtud luude ajuti-
seks fikseerimiseks, korrektsiooniks voi stabiliseerimiseks.

Naidustused
- Rangluufragmentide fikseerimine

Vastunaidustused

— Stabiilsed rangluumurrud

— Rinnaku-rangluuliigese fikseerimine

— Susteemne infektsioon voi lokaalne infektsioon soovitud implantatsioonikohas

Patsientide sihtriihm
VA-LCP rangluuplaadi 2,7 stisteem on ette nahtud patsientidele, kelle kasvuplaadid
on kas sulgunud voi kellel neid ei labistata.
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Ettendhtud kasutaja

Ainuiksi see kasutusjuhend ei anna seadme voi siisteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on tootada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutéotajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
isikutele. Kbik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult teadlikud kasutus-
juhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi ettevotte
DePuy Synthes brosturi ,Tahtis teave” sisust.

Implanteerimisel peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusjuhen-
dit. Kirurgi vastutusel on veenduda, et seade sobiks selle patoloogia/seisundiga ja
et operatsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Sisemistest fikseerimisseadmetest, nagu VA-LCP rangluuplaadi 2,7 susteem, saa-
dav eeldatav kliiniline kasu nende kasutamisel kasutusjuhiste ja soovitatava meeto-
di kohaselt on:

- luusegmendi stabiliseerimine ja paranemise hélbustamine

— anatoomilise seose ja funktsiooni taastamine

Seadme toimivusnaitajad

DePuy Synthes on téestanud VA-LCP rangluuplaadi 2,7 ststeemi toimivust ja ohu-
tust ning seda, et see vastab meditsiiniseadmete tehnika tasemele rangluumurdu-
de fikseerimiseks, korrektsiooniks voi stabiliseerimiseks, kui seda kasutatakse
kasutusjuhendi ja margistuse kohaselt.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

- Soovimatud koereaktsioonid, allergia/ulitundlikkusreaktsioon

- Infektsioon

— Nihkumine

— Puudulik liigese mehaanika

- Elutahtsate organite voi Umbritsevate struktuuride kahjustused

— Valesti kokkukasvamine / mittekokkukasvamine

- Neurovaskulaarne kahjustus

— Valu v6i ebamugavustunne

— Luukahjustus, sh operatsiooniaegne ja -jargne luumurd, osteoltits voi luunekroos

— Pehme koe kahjustus

- Kasutaja vigastamine

— Implantaadi likumisest, Iddvenemisest, loksumisest, paindumisest vi purunemisest
pohjustatud stimptomid

Mitmed patsiendiga seotud tegurid voivad mojutada kliinilist tulemust, sealhulgas
luu paranemist. Otsuse, kas neid seadmeid kasutada selliste haigustega patsientidel,
peab tegema arst, vottes arvesse nii riske kui kasulikkust konkreetsele patsiendile.
— Kahjustunud veresoonestik soovitud implantatsioonikohas

- Halvenenud kaetus pehmete kudedega ja tingimused

— Ebanormaalne luukvaliteet

— Ulekaalulisus

— Elukutse voi tegevused, mis voivad tekitada liigset fudsilist koormust

— Mittesoostuv patsient

— Potentsiaalne allergia voi vdorkehatundlikkus implantaadi materjali suhtes

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist val-
ja alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupédeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud véi kui aegumiskuu-

pdev on moodas.

Tutvuge ettevétte DePuy Synthes brosuriga , Tahtis teave”.
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Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte korduskasutada

Osutab meditsiiniseadmele, mis on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks voi ka-
sutamiseks thel patsiendil ihe protseduuri ajal.

Korduskasutamine vai kliiniline taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib kahjustada seadme konstruktsiooni ja/vdi pohjustada seadme rikke,
mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Lisaks voib Ghekordselt kasutatavate seadmete uuesti kasutamine voi taastéotle-
mine tekitada saastumise riski, nt nakkusliku materjali leviku téttu Ghelt patsiendilt
teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéédelda. Uhtegi ettevotte DePuy Synthes imp-
lantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi
kunagi uuesti kasutada ning neid peab kasitsema haigla juhiste jargi. Isegi kui imp-
lantaadid naivad kahjustusteta, voib neil olla vaikeseid defekte ja sisepingeid, mis
vbivad pdhjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Selles kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske. Lisatea-
be saamiseks tutvuge ettevotte DePuy Synthes brostlriga , Tahtis teave”.

On rangelt soovitatav, et VA-LCP rangluuplaate 2,7 implanteeriksid ainult operee-
rivad kirurgid, kes tunnevad rangluukirurgia ja seda Umbritsevate struktuuride Uld-
probleeme ja -riske ning kes on voéimelised rakendama tootepdhiseid kirurgilisi
meetodeid.

Valtige rangluu taga asuvate elutdhtsate neurovaskulaarsete struktuuride labista-
mist. Nende struktuuride perforatsioon mistahes instrumendi voi seadmega voib
pdhjustada raskeid tusistusi, sealhulgas surma.

Sisenemine

— Luufragmentide periosti ei voi taielikult eemaldada, et sailiks luu varustatus ve-
rega, mis voimaldab luu korralikku paranemist. Ulioluline on mitte eemaldada
mistahes purunenud fragmente.

Plaadi tuubi ja kuju maaramine
- Arge painutage ega implanteerige sabloone.

Plaadi kohandamine luule (painutades)

- Arge painutage plaati enam kui 10°, sest see voib méjutada mehhaanilist toimi-
vust. Liigne painutamine vdib plaati nérgendada ja tekitada implantaadi enne-
aegse kahjustuse.

Véltige tagasipainutamist (st plaadi painutamist ja sellele jargnevat sirgenda-
mist), sest see voib kahjustada plaadi tugevust voi pohjustada selle murdumise.
Arge painutage plaati jarsku otse kruviaugu kohal, sest see v6ib kahjustada traa-
ti voi rikkuda kruviaugu kuju. Pérast painutamist kontrollige aukude muutuva
nurgaga osa painutuskoha kérval muutuva nurgaga puurijuhikuga, veendu-
maks, et aukude kuju pole rikutud.

Kruvide sisestamine

— Nominaalne kruvinurk on maaratud plaadi kuju ja kruvi pikkusega. Kui plaat on
kontuuriga ja/véi valitakse kruvi, mis on pikem kui 40 mm, veenduge, et kruvid
ei porkuks Uksteisega. Soovitatav on kujutise vdimendamine.

— Kontrollige puuritera nurka kuva véimendamisel, veendumaks soovitud nurga
saavutamises. Jarjestikuste kruviaukude puurimine teljest eemale voib pohjusta-
da kruvide pérkumist.

— Muutuva nurgaga lukustuskruvide sisestamisel kasutage alati 1,2 Nm pdérdemo-
mendi piiraja lisaseadet (TLA).

- Arge lukustage kruvisid elektritdériistadega ilma 1,2 Nm TLA-ta v6i suurtel kii-
rustel, sest see voib kahjustada kruvikeerajat ja pohjustada kruvipea kulumist,
mis muudab implantaadi eemaldamise keeruliseks.

Implantaadi eemaldamine

- Arge kasutage kruvide eemaldamiseks TLA-d.

— VA-LCP rangluuplaadid 2,7 on kujundatud patsientidele, kelle kasvuplaadid on
kas sulgunud voi kellel neid ei labistata. Rangluuplaatide kasutamine patsienti-
del, kelle kasvuplaadid ei ole sulgunud voi kellel need I&bistatakse, voib pohjus-
tada epifiisaarplaadi enneaegset sulgumist ja luukasvu parssimist ning seega
tuleb plaadid luumurru paranemisel eemaldada.

SE_773733 AB

Meditsiiniseadmete kombineerimine

— DePuy Synthesi 2,7 mm muutuva nurgaga lukustuskruvid kruvipeaga T8 Stardrive™
— DePuy Synthesi 2,7 mm korteksikruvid

— DePuy Synthesi 2,7 mm metaftusikruvid

Haavaémblusvahendid/noelad
Soovitatavad on Ehticoni koonilise otsaga haavadmblusndelad suuruses 26 mm %2
C raadius.

DePuy Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega peale eel-
nimetatute ega vota sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond
A MR-tingimuslik

Vaane, nihe ja kujutise artefaktid standardite ASTM F2213-17,
ASTM F2052-15 ja ASTM F2119-07 (2013) jérgi

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel 3 T MRT-slisteemis ei ilmnenud
Uhtegi vastavat konstruktsiooni vaanet ega nihet magnetvalja katseliselt moode-
tud lokaalse ruumilise gradiendi 3,69 T/m korral. Suurim kujutise artefakt ulatus
gradientkajaga skaneerimisel umbes 138 mm kaugusele konstruktsioonist. Katsed
tehti 3 T MRT-ststeemis.

Raadiosageduse (RF) toimel tekkiv soojenemine standardi ASTM F2182-19
jargi

Halvima stsenaariumi mittekliinilises elektromagnetilises ja termilises simulatsioonis
tousis temperatuur 12,1 °C (1,5 T) ja 6,0 °C (3 T) MRT tingimustes, kus kasutati raa-
diosageduslikke mahiseid (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus [SAR] 2 W/kg
15 minuti jooksul).

Ettevaatust! Eespool nimetatud katse tugineb mittekliinilisele katsele. Patsiendi
tegelik temperatuuritdus oleneb ka mitmesugustest muudest teguritest peale
SAR-i ja raadiosageduse rakendamise aja. Seetdttu on soovitatav pdodrata erilist
tahelepanu jargmistele punktidele.

— Soovitatav on pdhjalikult jélgida MRT-uuringut labivaid patsiente temperatuuri-
tousu tajumise ja/voi valuaistingute suhtes.

— Kahjustatud termoregulatsiooni vi temperatuuritajuga patsientidele ei tohiks
MRT-uuringut teha.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada vai-
kese véljatugevusega MRT-slsteeme. Rakendatavat erineelduvuskiirust (SAR)
peab vdhendama nii palju kui voimalik.

- Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib veel aidata véhendada temperatuuritdu-
su kehas.

Sabloonid: MR-ohutuse teave ei ole rakendatav. Mitteimplanteeritavad $abloonid
ei ole ette nahtud kasutamiseks MR-keskkonnas.

Toimingud enne seadme kasutamist

DePuy Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist pange toode heakskiidetud mahises-
se voi mahutisse. Jargige ettevotte DePuy Synthes bro3uuris , Tahtis teave” esitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

Kui arst teeb lopliku otsuse implantaadi eemaldamise aja kohta, siis on soovitatav,
kui see on konkreetse patsiendi puhul véimalik ja asjakohane, et fiksatsioonitoode-
te eemaldamine toimuks parast paranemisprotsessi [dppu. See on isedranis kohane
jargmistes olukordades, soltudes riski ja kasulikkuse hindamisest ravikirurgi poolt.
- Noored ja aktiivsed patsiendid

— Implantaadi murdumine, migratsioon voi muu kliiniline puudus

- Implantaadist pohjustatud valu

— Infektsioon

- Patsiendi valik

Kui kirurg otsustab implantaadid eemaldada, voib implantaatide eemaldamiseks
kasutada uldisi kirurgilisi instrumente. Juhuks, kui eemaldamine on raskendatud,
on saadaval kruvide valjutuskomplekt.

Operatsioonieelne planeerimine implantaadi eemaldamiseks

Tagamaks, et kruvi eemaldamiseks on olemas sobivad vahendid, peab kirurg enne
implantaadi eemaldamist teadma jargmist.

— Implantaadi ttdp

— Implanteerimise aeg

- Materjal

- Implantaadi ndhtavad kahjustused (nt katkine plaat)

Tutvuge implantaadi eemaldamiseks ka hoiatuste ja ettevaatusabindude jaotisega.
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Torkeotsing
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Seadme kliiniline t66tlemine
Uksikasjalikud juhised implantaatide té6tlemiseks ja korduskasutatavate seadme-
te, instrumendialuste ja -karpide taastootlemiseks on esitatud ettevotte DePuy
Synthes brosuuris , Tahtis teave”.

Seadmega seotud sailitamis- ja kditlemisteave

AEttevaatust, vaadake kasutusjuhendit.

Jaatmekaitlus

Uhtegi ettevotte DePuy Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi
kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kasit-
sema haigla juhiste jargi.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Kirurgiline tehnika
Tahtis! Soovitatav konstrukt saavutab fikseerimise nelja 2,7 mm kruviga, mis pai-
gutatakse biokortikaalselt murru pohifragmendi kohta. Mediaalse rangluu murdu-
de korral kaaluge kruvide monokortikaalset paigutamist kdige mediaalsematesse
kruviaukudesse, et valtida neurovaskulaarsete struktuuride voi rinnaku-rangluulii-
gese perforatsiooni.

Ettevalmistus

Sisenemine

Murru reduktsioon ja ajutine fikseerimine
Plaadi ttubi ja kuju maaramine

Plaadi ttubi ja kuju valimine

Plaadi kohandamine luuga (valikuline)

Plaadi sisestamine ja ajutine fikseerimine
Kruvide konfiguratsioon

Kruvide sisestamine — 2,7 mm korteksikruvid
10. Kruvide sisestamine — 2,7 mm muutuva nurgaga lukustus- ja metafttsikruvid
11. Pehmete kudede kinnitamine (valikuline)

12. Reduktsiooni ja fikseerimise kontrollimine
13. Kirurgilise haava sulgemine

14. Implantaadi eemaldamine (valikuline)

OO hwWwN =

Seadusliku tootja nimi ja aadress
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e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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