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Kayttoohjeet

VA-LCP 2.7 -solisluulevyjarjestelma*

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

* Tuotteet, joita saa epasteriileina tai steriileind, erotetaan toisistaan liitteelld ”S”,
joka on lisatty steriilien tuotteiden tuotenumeroon.

Johdanto

Implantoitavien laitteiden DePuy Synthes VA-LCP 2.7 -solisluulevyjarjestelmé koos-
tuu lateraali-, keski- ja mediaalilevyista. Levyja saa erikokoisina seka steriileind ettd
epasteriileind pakkauskokoonpanoina. Jarjestelmaan kuuluu myos malleja, joita ei
implantoida ja jotka vastaavat edelld mainittuja implantteja. Mallit on tarkoitettu
implanttien koon valintaan, ja niitd saa epasteriileina pakkauskokoonpanoina.

Térkea huomautus ldaketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdon tarvittavia tietoja. Lue
nama kayttoohjeet sekd DePuy Synthesin esite “Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaalit
Laite (laitteet) Materiaali(t) Standardi(t)
VA-LCP 2.7 -solisluulevyt 316L ruostumaton terds | ISO 5832-1

Ti-6AIl-7Nb (TAN) -titaa- | ISO 5832-11
niseos

Mallit 316L ruostumaton terds | ISO 5832-1

Kayttotarkoitus
Luunkiinnityslevyt (VA-LCP 2.7 -solisluulevyt) on tarkoitettu luiden tilapaiseen
kiinnittamiseen, korjaamiseen tai stabilisoimiseen.

Kayttoaiheet
— Solisluukappaleiden kiinnitys

Vasta-aiheet

— Stabiilit solisluumurtumat

— Rintalasta-solisluunivelen kiinnitys

— Systeeminen infektio tai paikallinen infektio aiotulla implantointialueella.

Kohdepotilasryhma
VA-LCP 2.7 -solisluulevyjarjestelma on tarkoitettu potilaille, joiden kasvulevyt ovat
luutuneet tai joiden kasvulevyja ei yliteta.
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Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman
suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus
on erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirur-
git, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat
henkilot. Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten on tunnettava
hyvin kéyttoohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelméat ja/tai tarpeen mukaan
DePuy Synthes -esite "Tarkeita tietoja”.

Implantoinnin tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siita, etta laite soveltuu ilmoitet-
tuun patologiaan/sairauteen ja ettad toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttdohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kaytettdessa sisaisten kiinnityslait-
teiden, kuten VA-LCP 2.7 -solisluulevyjarjestelman, odotettavissa olevia kliinisia
hy&tyja ovat:

- luusegmentin stabiloiminen ja paranemisen edistaminen

— anatomisen suhteen ja toiminnan palauttaminen.

Laitteen suorituskykyominaisuudet

DePuy Synthes on vahvistanut VA-LCP 2.7 -solisluulevyjarjestelman toiminnan ja
turvallisuuden ja sen, ettd se edustaa solisluumurtumien kiinnitykseen, korjauk-
seen ja stabilointiin kaytettavien laakintalaitteiden uusinta tekniikkaa, kun sita kay-
tetaan kayttoohjeiden ja merkintéjen mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja

jaannosriskit

— Kudoksen haittareaktio, allergia-/yliherkkyysreaktio

- Infektio

— Sijoiltaanmeno

— Heikko nivelmekaniikka

— Elintarkeiden elinten tai ympérdivien rakenteiden vauriot

- Virheluutuminen/luutumattomuus

— Neurovaskulaariset vauriot

- Kipu tai epamukavuus

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

— Pehmytkudosvaurio

- Kayttajan vamma

— Implantin siirtymisestd, 10ystymisesta, taipumisesta tai rikkoutumisesta johtuvat
oireet

Useat potilaaseen liittyvat tekijat voivat vaikuttaa kliinisiin tuloksiin, kuten luun
paranemiseen. Laakarin on tehtdva paatds naiden laitteiden kaytostd potilaille,
joilla on tallaisia sairaustiloja, ottaen huomioon yksittaisen potilaan riskit ja hyddyt:
— Heikentynyt verisuonisto ehdotetulla implantointialueella

- Heikentynyt pehmytkudospeitto ja pehmytkudossairaudet

— Luun epanormaali laatu

- Ylipaino

— Ammatit tai harrastukset, jotka saattavat aiheuttaa liiallista fyysista kuormitusta
- Hoitomyodntymaton potilas

— Mahdollinen allergia tai vierasaineherkkyys jollekin implanttimateriaalille

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-

nen kdyttopaivamaara on ohitettu.

Lue DePuy Synthes -esite “Tarkeita tietoja”.
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Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Osoittaa laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoon tai kdytettavaksi
vain yhdelle potilaalle yhden ainoan toimenpiteen aikana.

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

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi ai-
heuttaa kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntavaarallisen materiaalin siir-
tymisesta potilaiden valilla. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttdjan vamma tai
kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kéasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden tai aineiden kontaminoimaa DePuy Synthes -implanttia ei
saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytantéjen mukai-
sesti. Vaikka implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pieniad
vikoja ja sisdisia rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet
Naissa kayttoohjeissa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatietoja
DePuy Synthes -esitteestad "Tarkeita tietoja”.

On erittdin suositeltavaa, ettd VA-LCP 2.7 -solisluulevyja implantoivat vain kirurgit,
jotka tuntevat hyvin solisluukirurgian ja sitd ymparoivien rakenteiden yleiset ongel-
mat ja riskit seka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset toimenpiteet.

Valta solisluun posteriorisella puolella sijaitseviin elintarkeisiin neurovaskulaarisiin
rakenteisiin tunkeutumista. Naiden rakenteiden perforaatio jollain instrumentilla
tai kiinnityslaitteella voi johtaa suuriin komplikaatioihin, kuten kuolemaan.

Lahestymistapa

— Luukappaleiden luukalvoa ei saa irrottaa kokonaan, jotta séilytetddn saatavilla
oleva verenkierto ja mahdollistetaan luun oikea paraneminen. On elintarkeaa,
ettei sirpaloituneita osia kuorita.

Maadrita levyn tyyppi ja muoto
- Al4 taivuta tai implantoi malleja.

Sovita levy luuhun (taivutus)

- Al3 taivuta levyd yli 10°, koska se voi vaikuttaa mekaaniseen toimintaan.
Liiallinen taivuttaminen saattaa heikentaa levya ja johtaa levyn ennenaikaiseen
vioittumiseen.

— Valta taaksepéin taivuttamista (eli levyn taivuttamista ja sitten sen suoristamis-
ta), koska se voi vaarantaa levyn lujuuden tai aiheuttaa sen rikkoutumisen.

- Ala tee jyrkkaa taitosta suoraan ruuvinreian paalle, koska se voi vahingoittaa
kierretta tai vaaristaa ruuvinreikaa. Tarkista taivutuskohdan vieressa olevien rei-
kien VA-osa saatokulmaisella poranohjaimella taivutuksen jalkeen varmistaakse-
si, etteivat reiat ole vaaristyneet.

Ruuvin asetus

— Ruuvin nimelliskulma maaraytyy levyn muotoilun ja ruuvin pituuden perusteella.
Jos levy on muotoiltu ja/tai valitaan yli 40 mm pitka ruuvi, varmista, etteivat
ruuvit térmaa toisiinsa. Kuvanvahvistusta suositellaan.

— Varmista poranterdn kulma kuvanvahvistimella halutun kulman saavuttamiseksi.
Perdkkaisten ruuvinreikien poraaminen akselista poikkeavasti voi aiheuttaa ruu-
vien térmayksen.

— Kaytd VA-lukitusruuveja asetettaessa aina 1,2 Nm:n momentinrajoitinta (TLA).

— Ruuveja ei saa lukita sahkotyokaluilla ilman 1,2 Nm:n momentinrajoitinta eika
suurilla nopeuksilla, koska se voi vahingoittaa ruuvimeisselid ja aiheuttaa ruuvin-
kannan vioittumisen, miké vaikeuttaa implantin poistamista.

Implantin poistaminen

— Momentinrajoitinta ei saa kdyttda ruuvien poistamiseen.

— VA-LCP 2.7 -solisluulevyt on tarkoitettu potilaille, joiden kasvulevyt ovat luutu-
neet tai joiden kasvulevyja ei ylitetd. Solisluulevyjen kaytto potilaille, joiden kas-
vulevyt eivat ole luutuneet tai joiden kasvulevyja ylitetaan, voi johtaa kasvulevyn
ennenaikaiseen sulkeutumiseen ja luunkasvun estymiseen, minka vuoksi levyt
taytyy poistaa murtuman paranemisen jalkeen.
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Ladkintalaitteiden yhdistelma

— DePuy Synthesin 2,7 mm:n saatokulmaiset lukitusruuvit T8 Stardrive™ -uralla
— DePuy Synthesin 2,7 mm:n kortikaaliruuvit

— DePuy Synthesin 2,7 mm:n metafyseaaliruuvit

Ompeleet/neulat
Suippokarkiset Ethicon-ommelneulat, joiden koko on 26 mm %2 C -sateelld, ovat
suositeltavia.

DePuy Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden kuin edelld mainittujen
valmistajien laitteiden kanssa eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

A MR-ehdollinen

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-17, ASTM F2052-15 ja ASTM F2119-07 (2013) mukaan
Ei-kliinisissa pahimman tapauksen testeissa 3 T:n magneettikuvausjarjestelmassa
(MRI) rakenteeseen ei kohdistunut merkittavaa vaantomomenttia tai paikaltaan
siirtymista magneettikentan paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa kokeellisesti
mitattuna 3,69 T/m. Suurin kuva-artefakti ulottui noin 138 mm:n paahan raken-
teesta kdytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin 3 T:n magneettiku-
vausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-19 mukaan
Ei-kliiniset sahkdmagneettiset simulaatiot ja ldmpdsimulaatiot tuottivat magneettiku-
vauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 12,1 °C:n (1,5 T) ja 6,0 °C:n (3 T)
ldmpdotilan nousun radiotaajuisia keloja kdytettdessa (koko kehon keskimdardinen
ominaisabsorptio [SAR] 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet: Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan
kehon todellinen lampdétilan nousu riippuu useista ominaisabsorptiosta (SAR) ja
radiotaajuuden kayttdajasta riippumattomista tekijoista. Taman vuoksi on suosi-
teltavaa kiinnittaa erityista huomiota seuraaviin seikkoihin.

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

— Potilaita, joilla on heikentynyt ldammdnsaantelykyky tai l[ampétilan aistimus, ei
tule magneettikuvata.

— Jos potilaalla on sdhkoa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suo-
sitellaan kaytettdvaksi vain pienilld kentanvoimakkuuksilla. Kaytettdvaa ominais-
absorptiota (SAR) on véahennettdva mahdollisimman paljon.

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

Mallit: MR-turvallisuustiedot eivat sovellu. Malleja ei ole tarkoitettu implantoitavik-
si ja kaytettaviksi magneettikuvausymparistossa.

Kasittely ennen laitteen kadyttéa

Steriloimattomina toimitetut DePuy Synthes -tuotteet on puhdistettava ja hoyry-
steriloitava ennen kirurgista kdyttdd. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen
puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn sterilointikdareeseen tai -sailioén ennen
hoyrysterilointia. Noudata DePuy Synthes -esitteessa “Tarkeitd tietoja” annettuja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Implantin poisto

Laakari tekee lopullisen paatoksen implantin poistamisesta, mutta silti on suositel-
tavaa — jos se on kyseisen potilaan kohdalla mahdollista ja asianmukaista — poistaa
kiinnitystuotteet, kun paranemisprosessi on valmis. Tamé péatee erityisesti seuraa-
vissa tilanteissa leikkaavan kirurgin tekemasta riski-hyotyarvioinnista riippuen:

— Nuoret ja aktiiviset potilaat

— Implantin rikkoutuminen, liikkuminen tai muu kliininen hairié

- Implantista johtuva kipu

- Infektio

— Potilaan valinta

Jos kirurgi paattaa poistaa implantit, implantit voidaan poistaa yleisia leikkaus-
instrumentteja kdyttden. Jos poisto-olosuhteet ovat hankalat, saatavissa on ruu-
vien irrotussarja.

Leikkausta edeltava implantin poistamisen suunnittelu

Jotta ruuvin poistoon olisi kaytettavissa asianmukaiset vélineet, kirurgin tulee
saada seuraavat tiedot ennen implantin poistoa:

— Implantin tyyppi

— Implantaation ajankohta

- Materiaali

— Implantin nakyvat vauriot (esim. murtunut levy)

Katso my6s implantin poistamisen Varoitukset ja varotoimet -osio.
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Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kayttajan ja/tai potilaan kotipaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelyd ja kestokdyttoisten laitteiden ja instrumenttitarjottimien
ja -koteloiden vélinehuoltoa koskevat tarkat ohjeet annetaan DePuy Synthes -esit-
teessa "Tarkeita tietoja”.

Laitekohtaiset sailytys- ja kasittelyohjeet

AHuomio! Tutustu kayttoohjeisiin

Havitys

Mitaan veren, kudoksen ja/tai kehon nesteiden tai aineiden kontaminoimaa
DePuy Synthes -implanttia ei saa koskaan kdyttaa uudelleen, ja sitd on kéasiteltava
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkinnallising laitteina sairaalan kdytantojen mukaisesti.

Leikkaustekniikan vaiheet
Térke&a: Suositeltu rakenne kiinnitetdan neljalla 2,7 mm:n ruuvilla, jotka sijoitetaan
bikortikaalisesti kuhunkin olennaiseen murtumakappaleeseen. Mediaalisen
solisluun murtumiin on harkittava monokortikaalista ruuvin asettamista mediaali-
simpiin ruuvinreikiin, jotta valtetdan neurovaskulaaristen rakenteiden tai rintalas-
ta-solisluunivelen perforaatio.

Valmistelu

Lahestymistapa

Redusoi murtuma ja kiinnité se valiaikaisesti
Maadrita levyn tyyppi ja muoto

Valitse levyn tyyppi ja muoto

Sovita levy luuhun (valinnainen)

Levyn asettaminen ja valiaikainen kiinnitys
Ruuvien asettelu

Ruuvin asettaminen — 2,7 mm:n kortikaaliruuvit
10. Ruuvin asettaminen — 2,7 mm:n saatokulmaiset lukitus- ja metafyseaaliruuvit
11. Pehmytkudoksen kiinnitys (valinnainen)

12. Vahvista reduktio ja kiinnitys

13. Kirurginen sulku

14. Implantin poisto (valinnainen)

OOV WN =

Laillisen valmistajan nimi ja osoite

C€
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Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

SE_773733 AB sivu 4/4



	DatePrinted: Käyttöoppaat voivat muuttua; 
uusin versio kustakin käyttöoppaasta 
on aina saatavilla verkossa. 
Painettu: Feb 01, 2021


