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Kayttoohjeet

Vérttinaluun paan vaihtojarjestelma
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Johdanto

Varttindluun paan Synthes-vaihtojarjestelma tarjoaa 30 yksiosaista, siledvartista
implanttivaihtoehtoa. Paan lapimittoja on 3, korkeuksia 3 ja varren lapimittoja
4. Implanttitarjontaan liittyy steriili kertakdyttdinen instrumenttisarja, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi yksittdin pakattujen steriilien vérttindluun paan vaihto-
osien kanssa. Kirurgista toimenpidettd suunniteltaessa hoitavan laakarin on
verrattava potilaan anatomisia ja biomekaanisia vaatimuksia saatavilla oleviin
implantteihin nahden.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkildstolle: ndma
ohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kdyttoon tarvittavia tietoja. Lue
kayttdohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen kayttdd. Var-
mista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaalit
Laitteet Materiaalit Standardit
Varttinaluun nuppi- | Kobolttikromimolybdeeniseos | ASTM F-1537,
implantti ISO 5832-12
Hoyla POLYARYYLIAMIDIA - ei mitaan
IXEF GS-1022 WHO1
Kahva POLYKARBONAATTIA — ei mitaan
KALIIPERI 2061-15-
FC850122, VARI: VALKOINEN
Luotain SS — 17-4PH, H900 ASTM F-899
Koeosat ja valikkeet | POLYKARBONAATTIA — ei mitaan
KALIIPERI 2061-15-FC56
0048, VARI ORANSSI; 2061-
15-FC330005, VARI SININEN;
2061-15-FC780434, VARI:
VAALEANHARMAA

Kayttotarkoitus

Varttindluun péaan vaihtojarjestelma on tarkoitettu kyyndrnivelen osittaiseen
korvaamiseen. Jarjestelma koostuu ilman sementtia kiinnitettavista yksilohkoisista
varttindluun paistd. Implantteja on saatavana eri kokoja ensi- ja korjausleikkauksiin.
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Kayttoaiheet

Varttindluun paan vaihtojarjestelma on tarkoitettu:

— Varttindluun paan vaihtamiseksi rappeuttavissa tai traumaperaisissd vammois-
sa, jotka aiheuttavat kipua, krepitaatiota ja liikkkeen vahentymista varttina-ol-
kaluunivelessé ja/tai proksimaalisessa varttina-kyynarluunivelessa, kun:

— rontgenkuvissa nakyy niveltuhoa ja/tai osittaista sijoiltaanmenoa, ja/tai
— konservatiivinen hoito ei tuota tulosta.

— Ensisijaiseen vaihtoon varttindluun paan murtuman jalkeen.

— Varttindluun paan resektion jalkeisten oireiden esiintyessa.

— Epdonnistuneen varttindluun paan artroplastian jalkeiseen uusintaleikkaukseen.

Vasta-aiheet

- Kasvavat lapset, joilla on avoimet epifyysit

— Varttina- tai kyynarluun sijoiltaanmeno, joka ei salli varttina- ja olkaluun nivelty-
mista

- Nivelreuma.

Potilaskohderyhma
Tuotetta tulee kayttaa kayttotarkoitus, kdyttdaiheet, vasta-aiheet seka potilaan
anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Tarkoitettu kayttaja

Tama kayttoohje ei tarjoa yksin riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman kayt-
t6oNn. On erittdin suositeltavaa saada ohjausta néiden laitteiden késittelyyn pereh-
tyneeltd kirurgilta.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
|akarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmisteluun osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava tdysin kayt-
toohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja”.

Implantoinnin tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suoritetaan kunnolla.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttdohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kaytettdessa varttindluun paan

vaihtojarjestelméltd odotettavissa olevia kliinisia hyétyja ovat:

— valineet, jotka auttavat madrittdmaan paikalla varttindluun paan korkeuden ja
visualisoimaan proksimaalisen kyynarluun ja nivelen

— varttindluuta pituussuunnassa tukevat implantit, jolloin niihin liittyvat pehmyt-
kudosvammat péaésevat parantumaan varttindluun paan ollessa anatomisessa
asennossa.

Laitteen suorituskyky

Varttindluun paan Synthes-vaihtojarjestelma mahdollistaa varttindluun ja -nastan,
proksimaalisen varttina- ja kyynarluun seka kyynar- ja olkaluun nivelten suoran ja
radiografisen visualisoinnin koesovitusten aikana. Selkeé visualisointi rontgennega-
tiivisilla koeosilla varmistaa, etta valittu implantti mahdollistaa tietynasteisen vart-
tindluun kaulan valyksen, mika auttaa implanttia pysymaan keskitettyna kyynar-
paan liikkeen aikana. Lisaksi tehokkuus ja kustannussaastét toteutuvat
kertakayttoisten valineiden avulla.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-

nosriskit

- Kudoksen haittareaktio, allergia-/yliherkkyysreaktio

- Infektio

- Sijoiltaanmeno

— Heikko nivelmekaniikka

— Ymparoivien rakenteiden vaurioituminen (mukaan lukien vammattomat nivelsiteet)

— Neurovaskulaariset vammat

- Kipu tai epamukavuus

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

— Pehmytkudosvauriot (mukaan lukien aitio-oireyhtyma ja heterotooppinen luutu-
minen)

— Kayttajan vamma

— Implantin siirtymisesta, 16ystymisesta, taipumisesta tai rikkoutumisesta johtuvat
oireet.
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Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakka-
uksista vasta heti ennen kayttoa.

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista ennen kayttoa tuotteen viimeinen kéyttopaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kéytto-
paivé on ohitettu.

Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi yh-
delle potilaalle yksittdisen toimenpiteen aikana.

Uudelleen kayttaminen tai kliininen késittely (esim. puhdistus ja uudelleen ste-
rilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja / tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttolaitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntamateriaalin siirtymisesta potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Varoitukset ja varotoimet
Naissa kayttdohjeissa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatietoja
Synthes-esitteesta "Tarkeitd tietoja”.

On erittdin suositeltavaa, ettd varttinaluun paan vaihtojarjestelmaa implantoivat
vain leikkaavat laakarit, jotka tuntevat hyvin kyynarpaakirurgian yleiset ongelmat
ja jotka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset toimenpiteet. Implantoinnissa on nou-
datettava suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on var-
mistaa, ettd toimenpide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vadristd implantin osien ja/tai kayttomene-
telmien yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Varotoimet
— Varttinaluun paan subluksaatiota voi tapahtua, jos rengasmaista nivelsidettd ei
korjata. Varttinaluun péaan subluksaation tai sijoiltaanmenon estamiseksi tulee
varmistaa varttina-olkaluun nivelen stabiilius kaikkien kyynarluun vammojen
anatomisella kiinnitykselld ja palauttaa kyyndrpaan kokonaisvakaus kayttamalla
asianmukaisia kiinnitysvalineita.
— Kun leikkaat varttindluun paata, minimoi vérttinaluun kaulan resektio.
Liikatdyttd johtuu varttinaluun liiasta pidentamisesta kyyndrluun suhteen ja/tai
varttindluun péaan halkaisijan lisaamisesta alkuperaisen varttindluun paan suh-
teen. Seurauksena on vahentynyt liikevara ja/tai kipua, mika edellyttda uusinta-
leikkauksen.
Kun vérttindluun kanavaa luodataan:
- Ala kéyta iskulaitetta luotaimen liikuttamiseen tai poistoon kyynarluun kana-
vasta.
— Kirurgisen avauksen luuydinkanavaan on oltava riittdvan iso. Talla estetdan
varttindluun kaulan vaurioituminen, kun kaytetaan luotainta.
— Kun suoritat valinnaista varttindluun kaulan hoylaysta, valta liikahoylaysta, silla
se voi lisata tarvittavan implantin paan korkeutta.
- Kun lisataan rontgennegatiivisia koeosia, valikkeita ja implantteja:
- Al3 kayta liiallista voimaa, kun asetat tai poistat niita.
- Ala implantoi réntgennegatiivisia koeosia ja vélikkeitd. Ne on poistettava en-
nen implantin asettamista.
— Valta pehmytkudoksen pinteitd, kun implanttia asetetaan paikalleen.
Heterotooppinen luutuminen on mahdollinen haittatapahtuma kyynarpaan
murtuman jalkeen. Heterotooppiseen luutumaan liittyvia tekijoita kyynarpaan
murtuman jalkeen ovat vahingon laajuus ja luonne seké aika ensimmadiseen leik-
kaukseen murtuman jalkeen. Muita vaikuttavia tekijoita voivat olla muun muas-
sa kyyndrpaan immobilisaation kesto, infektio ja vamman jdlkeisten leikkauksien
maara.
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Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen

Indusoitu ldmpeneminen, vaantdmomentti, siirtyma ja kuva-artefaktit ovat alla
olevassa taulukossa lueteltujen standardien ja hyvéksymisperusteiden mukaisia.

Standardi
ASTM F2182-11a

Testi

Radiotaajuinen
ldmpeneminen

Hyvaksymiskriteerit
Indusoitu ldmpo6 < 6 °C
nousu 15 minuutin
altistumisen jalkeen

Voima ASTM F2052-15 Indusoitu voima < laitteen
paino
Vaantdémomentti ASTM F2213-17 Indusoitu vaantémo-

mentti < laitteen paino
x laitteen pisin ulkomitta
Ei sovellu: Tulos on
artefaktin koon
luonnehdintaa

Kuva-artefakti ASTM F2119-07

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd varttindluun paan vaihtojarjestelma on

MR-ehdollinen. Potilas, jolla on téma laite, voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjes-

telmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

— Staattinen magneettikentta 3,0 T tai vahemman;

— Spatiaalisen kentan enimmaisgradientti 4 180 G/cm (41,8 T/m);

— MR-jarjestelman ilmoittama suurin koko kehon keskimaarainen absorptionope-
us (SAR) on 2 W/kg (ensimmaisen tason ohjaustilassa)

Edella maaritellyissa kuvausolosuhteissa varttindluun paan vaihtojarjestelman odo-

tetaan tuottavan enintaan alle 1,8 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan

skannauksen jélkeen 1,5 Tilla ja alle 3,1 °C 15 minuutin jatkuvan skannauksen jal-

keen 3 T:lla.

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 64 mm vart-
tinaluun péan vaihtojarjestelmasta gradienttikaikupulssisarjalla ja 3 T:n magneetti-
kuvausjarjestelmalla kuvattaessa.

Kasittely ennen laitteen kayttoa
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa noudat-
taen.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakka-
uksista vasta heti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Implantin poistaminen

Varttinaluun paan vaihtoimplantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eiké sita
ole tarkoitettu poistettavaksi implantoinnin jalkeen. Hoitava kirurgi voi kuitenkin
paattaa poistaa implantin riski-hyoty-arvioinnin perusteella seuraavissa tilanteissa:
— Rikkoutuminen, liikkuminen tai muu kliininen hairié

- Kipu

- Infektio

Kliinista toimintaa ei enaa tarvita.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kdyttajan tai potilaan kotipaikan mukaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Laitekohtaiset lisatiedot

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Viitenumero

LOT

Erdnumero
Laillinen valmistaja
Valmistuspaiva
MR-ehdollinen

Viimeinen kayttopdiva

=Rl > 1

Lue kayttdohjeet

Havittaminen

Mitdéan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa implanttia
ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantéjen mu-
kaisesti.

Kaikki instrumentit ovat kertakayttoisia. Ei saa steriloida uudelleen. Havita kaikki
kaytetyt ja kdyttdmattomat instrumentit leikkauksen jalkeen sairaalan menettely-
jen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet
Operatiivinen suunnittelu ja leikkausmenetelméat

1. Suunnittelu ja potilaan asettelu

Ennen korjausleikkausta kirurgin on arvioitava, vastaavatko tarjolla olevat implant-
tien koot potilaan anatomisia ja biomekaanisia tarpeita. Leikkausta edeltavan tut-
kimuksen ja kuvantamisen yhteydessa on yritettdva arvioida nivelsiteen ja muun
luuvaurion laajuus vérttinaluun paan toisella puolella. Aseta potilas poydalle selin-
makuulle. Valmistele kyynarpaa kayttamalla steriilid menetelmaa, joka takaa paa-
syn kateen, ranteeseen ja olkavarteen. Sinun tulee kédyttaa kuvannusta koko me-
nettelyn ajan.

2. Lahestymistapa
On olemassa monia hyvaksyttavia kirurgisia lahestymistapoja varttindluun péaan
vaihdon artroplastiassa, mukaan lukien Kaplanin ja Kocherin lahestymistavat.

3. Avaa steriili kertakdyttoinen instrumenttisarja

Avaa péaéllyslaatikko ja poista sisalokero. Veda kansi auki ja pudota lokero steriiliin
kenttaan. Nosta muovikannen avointa kulmaa, jotta paaset kasiksi instrumenttei-
hin.

4. Resektoi varttindluun paa

Poista varttindluun paan luusirpaleet ja valitse sopiva kokoinen mikrosagittaalisa-
ha. Maarita leikkuutaso. Lyhin implantti tuottaa 9 mm:n p&an korkeuden ja
19 mm:n paan halkaisijan, kun taas suurin implantti tuottaa 17 mm:n paan korkeu-
den ja 25 mm:n paan halkaisijan. Resektoi luu paan/kaulan liitostasosta, kohtisuo-
rassa varttindluun kaulan akseliin. Leikkauksen tulee olla heti proksimaalisen vart-
tina-kyynarluunivelen (PRUj) distaalisen reunan distaalisella puolella. Ota
varttindluun pda ja murtuneet kappaleet talteen, koska niiden avulla maaritetaan
komponentin alkumitoitus.

5. Maarita varttindluun paan halkaisija ja korkeus
Madrita kahvassa olevan kolmen lautasen avulla komponentin alustava halkaisija ja
korkeus.

6. Kokoa luotain

Kohdista luotaimen varren D-muoto kahvan aukkoon ja paina U:n muotoista pai-
niketta varovasti, jotta luotaimen liitdnta liukuu kokonaan kahvan aukkoon. Jos
liitos asettuu kunnolla, kuuluu napsahdus.

7. Luotaa vérttinaluun kanava

Luotaimet on tarkoitettu kasin kdytettavaksi ja niilld selvitetdan varttinaluun kana-
van syvyys ja halkaisija. Luotaimen tarkoituksena ei ole avartaa luun sisakalvoa. Vie
aluksi 4,5 mm:n luotaimen karki kanavan keskelle sailyttden samalla aksiaalinen
linjaus. Kayta perakkain halkaisijaltaan yha suurempia luotaimia, kunnes luotain ei
enaa mahdu helposti kanavaan.
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8. Valinnainen hoéylan kokoonpano
Pura luotain kahvasta. Tyénna hoyla lopuksi kéytettyyn luotainkokoon, kunnes
kuulet kielekkeiden napsahtavan paikoilleen. Kokoa luotain takaisin kahvaan.

9. Valinnainen varttindluun kaulan héylays

Vie luotain kanavan keskelle ja tydnna kokoonpanoa eteenpdin, kunnes hoyla le-
paa luun paalla. Pyorita kadella hoylaa varovasti luodaksesi varttindluun kaulaan
siledn kosketuspinnan, joka on kohtisuorassa varttinaluun kaulan pitkittaisakseliin
ndhden.

10. Valinnainen hoylan poistaminen luotaimesta
Tietyissa tapauksissa voi olla toivottavaa poistaa hoyld luotaimesta. Kahvaan on
sisdllytetty poisto-ominaisuudet auttamaan purkamisessa.

11. Aseta ja arvioi rontgennegatiivinen koetin ja vélike (spacer)

Kun valittu koetin (ja valike) ovat paikoillaan, arvioi, onko mahdollista sulkea nivel-
side/nivelsiteet tarkasti. Varmista, etta rengasmainen nivelside voidaan kohdistaa
ilman rakoa. Valitse halkaisijaltaan sopiva rontgennegatiivinen koetin aiemmin
maadritetyn, asianmukaista luotainkokoa vastaavan paan halkaisijan, paan korkeu-
den ja varren halkaisijan perusteella. Jos korkeutta ei tiedetd, aloita peruskorkeu-
delta, koska réntgennegatiivisia valikkeita (spacereitd) voidaan liittaa rontgennega-
tiiviseen koettimeen lisdédmaan paan korkeutta. Kun réntgennegatiivinen koetin ja
tarvittaessa valike (spacer) ovat paikoillaan, tutki kyynarpaan vakautta, liikevaraa
sekd vartting- ja kyynarluun pituutta kyynarpéassa ja ranteessa lapivalaisun avulla.

12. Poista réontgennegatiivinen koetin ja vélike (spacer)

Tartu valikkeeseen (spaceriin) pihdeilla. Veda valiketta (spacerid) ulospéin, jotta se
irtoaa koettimesta. Tartu koettimen kyljessa sijaitseviin litteisiin kohtiin pihdeilla
osan poistamiseksi. Anatomiasta riippuen voidaan varttindluuta nostaa tai vetaa
sisaan luuydinkanavaan paasemiseksi.

13. Avaa implantti
Avaa paallyslaatikko ja poista sisalokero. Veda kansi auki ja pudota lokero steriiliin
kenttaan. Poista kansi, jotta paaset implanttiin kasiksi.

14. Aseta ja arvioi implantti

Aseta valitun kokoinen varttindluun vaihtopaa proksimaaliseen varttindluuhun.
Voit joutua ojentamaan ja kiertamaan kasivartta ulospdin, jotta implantin etuosa
liukuu varttindnastan ympari paikalleen. Kun implantti on paikallaan, tutki kyynar-
paan vakautta, liikevaraa seka varttind- ja kyynarluun pituutta kyynérpadssa ja
ranteessa rontgenkuvauksen avulla. Kun valittu implantti on paikallaan, varmistu,
ettd nivelsiteet voidaan kohdistaa sulkemisen yhteydessa.

15. Implantin poistaminen

Ota vérttindluun paa esiin. Aseta kasivarsi ojennukseen. Nosta pihdeilld varttina-
luuta hitaasti, kunnes sen kaula ei ole enda linjassa varttindnastan kanssa. Poista
implantti ja laske varttindluu hitaasti takaisin linjaan varttindnastan kanssa.
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