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Sissejuhatus

Synthesi kodarluupea asendussisteem pakub 30-t Uhes tikis sujuvat varre
implanteerimise voimalust. Saada on kolm pea Idbim&tu, kolm pea kdrgust ja nel
varre labimdotu. Implantaadiga on kaasas steriilne Uhekordselt kasutatav
instrumendikomplekt, mida tuleb kasutada koos eraldi pakendatud steriilsete
kodarluupea asendustega.

Tahtis markus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see
kasutusjuhend ei h6lma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes
brosuuri , Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid
Seade (seadmed) Materjal(id) Standard(id)
Kodarluupea implantaat | Koobalti-kroomi- ASTM F-1537,
moltbdeenisulam ISO 5832-12
Tasandaja IXEF (POLUARUULA- Puuduvad
MIID) GS-1022 WHO1
Kaepide POLUKARBONAAT Puuduvad
CALIBRE 2061-15-
FC850122, VARV:
VALGE
Stgavusmootur SS - 17-4PH, H900 ASTM F-899
Proovittkid ja POLUKARBONAAT Puuduvad

vahehoidikud

CALIBRE 2061-15-FC56
0048, VARV: ORANZ;
2061-15-FC330005,
VARV: SININE;
2061-15-FC780434,
VARV: HELEHALL

Kasutusotstarve

Kodarluupea asendussisteem on mdeldud kltnarliigese osaliseks asendamiseks.
Susteem koosneb tsementimata kinnitusega thes tukis kodarluupeadest.
Implantaate on esmaseks paigalduseks ja parandusteks mitmes suuruses.
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Naidustused

Kodarluupea asendussisteem on ndidustatud jargmiseks protseduuriks.

- Kodarluupea asendamiseks degeneratiivsete voi posttraumaatiliste puuete
tekkimise ennetamiseks, mille korral esineb radiohumeraal- ja/vdi proksimaalses
radioulnaarliigeses valu, krepitatsioon ning vahenenud likkuvus koos:

— rontgenillesvottel ndhtava liigese destruktsiooni ja/voi osalise nihestusega;
— konservatiivsele ravile allumatusega.

— Kodarluupea murru jargseks esmaseks asenduseks.

— Sumptomaatiliste tUsistuste tekkimise korral parast kodarluupea resektsiooni.

— Labivaatuseks, mille kaigus leitakse kodarluupea artroplastika ebadnnestumine.

Vastundidustused

- Avatud epifuitsidega kasvueas lapsed

- Kodarluu nihkumine kutnarluule, mis ei luba radiohumeraalset liigendust
— Reumatoidartriit

Patsientide sihtriihm
Toode on moeldud kasutamiseks ettendhtud eesmaérgil, jargides ndidustusi ja
vastundidustusi ning arvestades patsiendi anatoomia ja terviseseisundiga.

Ettenahtud kasutaja

Ainutksi kaesolev kasutusjuhend ei anna seadme voi stisteemi otsese kasutamise
kohta piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on todtada sellise kirurgi
juhendamisel, kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, nt
kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse
kaasatud véljadppinud tootajatele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema
taielikult teadlikud kasutusjuhendist, voimalikest kirurgilistest protseduuridest ja/
voi ettevotte Synthes brosuuri , Tahtis teave” sisust.

Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi.
Kirurg vastutab selle eest, et seade sobiks patsiendi haigusele/seisundile ja et
operatsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Kasutusjuhendija soovitatava tehnika jargi kasutatava kodarluupea asendusststeemi

eeldatav kliiniline kasu on jargmine.

— Instrumendid, mis on abiks kodarluupea kohapealsel kdrguse maaramisel ning
proksimaalse ktnarluu ja liigese visualiseerimisel.

— Implantaadid, mis hoiavad &ra kodarluu pikisuunalise kollapsi, lastes seotud pehme
koe vigastustel paraneda, nii et kodarluupea on anatoomiliselt diges asendis.

Seadme toimivus

Synthesi kodarluupea asendusststeem tagab kodarluu-pahiku, proksimaalsete
radioulnaar- ja ulno-humeraalliigeste otsese ja radiograafilise visualiseerimise
proovimisel. Kiirguse suhtes l|abipaistvate proovitikkide selge visualiseerimine
tagab, et valitud implantaat jatab kodarluukaelas veidi manguruumi, mis aitab
implantaadil pusida kdunarnuki liigutamisel keskel. Peale selle realiseeritakse
Uhekordselt kasutavate seadmetega joudlus ja kulusaast.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

- Kahjulik koereaktsioon, allergiline reaktsioon / tlitundlikkusreaktsioon

- Infektsioon

— Nihkumine

— Liigesemehaanika haire

- Umbritsevate struktuuride kahjustus (sh vigastamata ligamendid)

— Neurovaskulaarne kahjustus

- Valu v6i ebamugavustunne

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

— Pehmete kudede kahjustus (sh survestiindroom ja heterotoopne luustumine)

- Kasutaja vigastus

— Implantaadi likumisest, loksumisest, paindumisest voi purunemisest pdhjustatud
simptomid
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Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid nende kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage
implantaadid pakendist alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi aegumiskuupaev
on moddas.

Arge steriliseerige uuesti

Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte korduskasutada

Tahistab seadet, mis on mdeldud Uheks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel
patsiendil ihe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti
steriliseerimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada
seadme rikkeid, mis voivad |6ppeda patsiendi vigastuse, haiguse voi surmaga.
Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastodtlemine
tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Ulekandumise Ghelt patsiendilt
teisele. See vbib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastusi voi surma.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Selles kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske. Tédpsema
teabe saamiseks tutvuge Synthesi brosturiga , Tahtis teave”.

Vdga soovitatav on, et kodarluupea asendusstisteemi siirdaksid ainult opereerivad
kirurgid, kes tunnevad kudnarluukirurgia Uldisi probleeme ja kes on véimelised
kasutama tootepohiseid kirurgilisi meetodeid. Implanteerimine peab toimuma
soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi. Kirurg vastutab operatsiooni dige
|&biviimise eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Ettevaatusabinoud

— Kuivérusidet ei parandata, voib tekkida kodarluupea osaline nihestus. Kodarluupea
osalise nihestuse voi nihkumise véltimiseks kontrollige ulno-humeraalse ligese
stabiilsust kitinarluu mis tahes vigastuse reduktsiooni abil ja taastage ktitinarnuki
Uldine stabiilsus, kasutades sobivaid fikseerimisvahendeid.

— Kodarluupea vaheltloikamisel tuleb minimeerida kodarluukaela resektsiooni.

Liigne taitmine tuleneb kodarluu ligsest pikendamisest kutnarluu suhtes ja/voi

kodarluupea labimdodu suurendamisest loomuliku kodarluupea suhtes. Tulemuseks

voib olla vahenenud liikumisvoime ja/voi valu, mistottu on vajalik asendamine.

— Kodarluu kanali stigavuse méotmisel:

— drge kasutage stigavusmoodturi edasiviimiseks voi eemaldamiseks kodarluu
kanalist pressimist;

— kirurgiline juurdepaas luutdikanalile peab olema
stigavusmooturi kasutamisel kodarluukaela vigastamist.

Kodarluukaela tasandamisel valtige liigset tasandamist, sest seetottu véib olla

vajalik kérgema implantaadipea kasutamine.

Kiirguse suhtes labipaistva proovittki, kiirguse suhtes labipaistvate vahehoidikute

ja implantaatide sisestamisel:

— drge kasutage sisestamisel voi eemaldamisel liigset joudu;

— arge implanteerige kiirguse suhtes labipaistvat proovittikki ja kiirguse suhtes
|&bipaistvaid vahehoidikuid. Need tuleb enne implantaadi sisestamist
eemaldada.

Implantaadi sisestamisel valtige kokkupdrget pehme koega.

— Kuunarliigese murru voimalik korvaltoime on heterotoopne luustumine (HO).
Ktunarliigese murru jargse heterotoopse luustumisega seotud tegurid on
vigastuse ulatus ja olemus ning aeg esimese operatsioonini parast luumurdu.
Muud soodustavad tegurid voivad olla (aga mitte ainult) kiunarliigese
liikumisvoimetuse kestus, infektsioon ja traumajargsete operatsioonide arv.

piisav, et valtida
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Magnetresonantsi keskkond

MR-tingimustele vastav

Tekkinud soojus, pdéérdemoment, nihkumine ja kujutise artefaktid on kooskolas
allolevas tabelis toodud standardite ja vastavuskriteeriumidega.

Katse Standard Vastavuskriteerium

Raadiosageduslik ASTM F2182-11a Tekkinud soojuse < 6 °C

kuumutus tous pdrast 15 minutit
kokkupuudet

Joud ASTM F2052-15 Tekkinud joud < seadme
mass

P6&rdemoment ASTM F2213-17 Tekkinud péoérdemo-

ment < seadme mass x
seadme pikim mo6t
Pole kohaldatav:
tulemus iseloomustab
artefakti suurust

Kujutise artefakt ASTM F2119-07

Mittekliinilised katsed on naidanud, et kodarluupea asendussisteem on MR-

tingimustele vastav. Selle seadmega patsienti voib ohutult skannida MR-ststeemis,

mis vastab jargmistele tingimustele.

— Staatiline magnetvali on 3,0 T voi vahem.

— Maksimaalne ruumilise valja gradient on 4180 G/cm (41,8 T/m).

- MR-sUsteemiga esitatud maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus
(SAR) 2 W/kg (esimese taseme kontrollitud reziimis).

Ulaltoodud  skannimistingimustel  tekitab ~ kodarluupea  asendussiisteem

maksimaalse temperatuuritdusu alla 1,8 °C parast 15-minutilist pidevat skannimist

1,5 T juures ja alla 3,1 °C parast 15-minutilist pidevalt skannimist 3 T juures.

Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme tekitatud kujutise artefakt umbes 64 mm
kodarluupea asendussisteemist, kui kujutis tehakse gradientkaja impulssjada ja 3 T
MRT-slsteemiga.

Toimingud enne seadme kasutamist
Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilisel viisil.

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage
implantaadid pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Implantaadi eemaldamine

Kodarluupea asendusimplantaat on moeldud pusivaks implanteerimiseks, see pole
moeldud eemaldamiseks pdrast paigaldamist. Kuid raviarst vdib otsustada
implantaadi eemaldada, ldhtudes riskide ja kasu hindamisest jargmistes
olukordades:

— murdumine, migratsioon véi muu kliiniline puudus

— valu

— infektsioon

— kliinilist funktsiooni pole enam vaja

Veaotsing
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.
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Seadmepohine lisateave

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

@ Mitte korduskasutada

Viitenumber

LOT

Partii voi pakendi number
Vastutav tootja

Tootmise kuupéev
MR-tingimustele vastav

Aegumiskuupdev

DEI Tutvuge kasutusjuhistega

Kasutuselt kérvaldamine
Uhtegi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/véi kehavedelike/-materjalidega,
ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kasitsema haigla juhiste jargi.

Koik instrumendid on Ghekordselt kasutatavad. Arge steriliseerige uuesti.
Korvaldage koik kasutatud ja kasutamata instrumendid parast operatsiooni haigla
protseduure jargides.

Kasutamise erijuhised
Operatsiooni plaanimine ja kirurgilised meetodid

1. Patsiendi paigutamine

Paigutage patsient lauale selili. Valmistage kulnarliiges ette, kasutades steriilset
meetodit, ning veenduge, et teil oleks juurdepaas kaelabale, randmele ja 6lavarrele.
Teil peab olema ligipaas kuvamisele kogu protseduuri valtel.

2. Lahenemisviis
Kodarluupea asenduse artroplastika tegemiseks on mitu sobivat Idhenemisviisi,
sh Kaplani ja Kocheri meetod.

3. Steriilse lihekordselt kasutatava instrumendikomplekti avamine
Avage valine karp ja eemaldage sisemine rest. Tommake kate maha ja pange rest
steriilsesse vélja. Tostke instumendile ligi padsemiseks plastkaane avatud nurk ules.

4. Kodarluupea resektsioon

Eemaldage kodarluupea luufragmendid ja valige sobivas suuruses sagitaalne
mikrosaag. Maarake loiketasand. Koige luhemale implantaadile sobib pea
kérgusega 9 mm ja ldbimodduga 19 mm ning kdige suuremale implantaadile sobib
pea kérgusega 17 mm ja labiméoduga 25 mm. Tehke luu resektsioon pea/kaela
litumiskohas, mis on kodarluukaela telje suhtes risti. L6ige peab olema proksimaalse
kodarluumise-kttnarluumise liigese (PRUj) distaalse serva suhtes distaalne. Hoidke
kodarluupea ja murdunud tikid alles, sest neid kasutatakse komponendi suuruse
maaramiseks.

5. Kodarluupea labim66du ja korguse maaramine
Algse komponendi 1abim6ddu ja korguse madramiseks kasutage kolme vormi
klassifikaatoriga kiirihendusega kaepidemel (kaepide).

6. Stigavusmooturi kokkupanek

Joondage D-tahe kuju stigavusmooturi varrel kdepideme soonega ja vajutage
ornalt U-kujulist nuppu, et stigavusmodturi Ghendus saaks libiseda taielikult
kaepideme soonde. Oigel paigaldamisel kuulete kldpsu.

7. Kodarluu kanali siigavuse mé6tmine

Stigavusmodturid on méeldud kasutamiseks kasitsi, et kontrollida kodarluu kanali
stigavust ja labimootu. Stigavusmodturi eesmark ei ole luusisekesta laiendamine.
Sisestage 4,5 mm labimdoduga stigavusmodturi ots kanali keskele, sailitades
aksiaalset joondust. Kasutage jarjestikku suurema labimooduga stigavusmodtureid,
kuni stigavusmootur ei ldhe enam holpsasti kanalisse.
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8. Tasandaja kokkupanek

Votke stgavusmootur kdepideme kiljest lahti. Libistage tasandaja viimase
kasutatud stigavusmodturi otsa, kuni kuulete kldpsu. Paigaldage stigavusmootur
uuesti kdepideme kdilge.

9. Kodarluukaela valikuline tasandamine

Sisestage stgavusmootur kanali keskele ja viige koostu edasi, kuni tasandaja
puutub vastu luud. Péorake tasandajat ettevaatlikult kdega, et tekitada sujuv
kokkupuutepind kodarluukaelal kodarluukaela pikisuunalise telje suhtes risti.

10. Tasandaja eemaldamine siigavusmooturist
Teatud juhtudel véib olla vajalik tasandaja eemaldamine stigavusmodturist.
Kéepidemes on olemas eemaldusdetailid, mis on lahtivotmisel abiks.

11. Kiirguse suhtes labipaistva proovitiiki ja vahehoidiku sisestamine
Valige sobiva labimddduga kiirguse suhtes labipaistev proovitikk, ldhtudes varem
maadratud pea labimoddust, pea kdrgusest ja varre labimoddust, mis vastavad sobiva
suurusega stigavusmoaodikule. Kui korgus pole teada, alustage baaskorgusest, sest
kiirguse suhtes labipaistvaid vahehoidikuid saab thendada kiirguse suhtes labipaistva
proovittikiga pea kdrgemaks muutmiseks. Kui kiirguse suhtes labipaistev proovittikk
ja vahehoidik on paigas, kontrollige fluoroskoopiaga kuunarluu stabiilsust,
liikumisulatust ning radioulnaarliigese pikkust ktinarnuki ja randme juures.

12. Kiirguse suhtes labipaistva proovitiiki ja vahehoidiku eemaldamine
Votke vahehoidikust kinni, kasutades pintsette voi ndelahoidikut. Témmake
vahehoidikut valjapoole, et see tuleks proovittki kuljest lahti. Haarake pintsettide
voi ndelahoidikuga proovitiki lamedatest servadest, et eemaldamine oleks lihtsam.
Anatoomiast olenevalt voib kodarluud tésta voi tagasi tdmmata, et saada ligipaas
luutdikanalile.

13. Implantaadi avamine
Avage véline karp ja eemaldage sisemine rest. Tommake kaas maha ja pange rest
steriilsesse valja. Eemaldage kaas implantaadile juurde padsemiseks.

14. Implantaadi sisestamine ja hindamine

Sisestage proksimaalsesse kodarluusse valitud suurusega kodarluupea asendus.
Vajalik voib olla kde vélja sirutamine, peopesa allpool, et implantaadi eesmine osa
libiseks Umber péhiku ja kindlalt paika. Kui implantaat on paigas, kontrollige
rontgenuuringuga kadnarnuki stabiilsust, liikumisulatust ja radioulnaarliigese
pikkust kGiinarnuki ja randme juures.

15. Implantaadi eemaldamine

Looge ligipdds kodarluupeale. Sirutage kasi valja. Pintsette kasutades tostke
aeglaselt kodarluud, kuni kael ei ole enam pahikuga Uhel joonel. Eemaldage
implantaat ja langetage kodarluu aeglaselt tagasi pahikuga thele joonele.
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