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Kasutusjuhend

TFNA, & 9 mm, pikk

TFNA, & 11 mm, pikk

Parem Vasak Pikkus (mm) Reieluukaela nurk Parem Vasak Pikkus (mm) Reieluukaela nurk
04.037.916S 04.037.917S 260 125° 04.037.120S 04.037.121S 300 125°
04.037.918S 04.037.919S 280 125° 04.037.122S 04.037.123S 320 125°
04.037.920S 04.037.921S 300 125° 04.037.124S 04.037.125S 340 125°
04.037.922S 04.037.923S 320 125° 04.037.126S 04.037.127S 360 125°
04.037.924S 04.037.925S 340 125° 04.037.128S 04.037.129S 380 125°
04.037.926S 04.037.927S 360 125° 04.037.130S 04.037.131S 400 125°
04.037.928S 04.037.929S 380 125° 04.037.132S 04.037.133S 420 125°
04.037.930S 04.037.931S 400 125° 04.037.134S 04.037.135S 440 125°
04.037.932S 04.037.933S 420 125° 04.037.136S 04.037.137S 460 125°
04.037.934S 04.037.935S 440 125° 04.037.138S 04.037.139S 480 125°
04.037.936S 04.037.937S 460 125° 04.037.150S 04.037.151S 300 130°
04.037.938S 04.037.939S 480 125° 04.037.152S 04.037.153S 320 130°
04.037.946S 04.037.947S 260 130° 04.037.154S 04.037.155S 340 130°
04.037.948S 04.037.949S 280 130° 04.037.156S 04.037.157S 360 130°
04.037.950S 04.037.951S 300 130° 04.037.158S 04.037.159S 380 130°
04.037.952S 04.037.953S 320 130° 04.037.160S 04.037.161S 400 130°
04.037.954S 04.037.955S 340 130° 04.037.162S 04.037.163S 420 130°
04.037.956S 04.037.957S 360 130° 04.037.164S 04.037.165S 440 130°
04.037.958S 04.037.959S 380 130° 04.037.166S 04.037.167S 460 130°
04.037.960S 04.037.961S 400 130° 04.037.168S 04.037.169S 480 130°
04.037.962S 04.037.963S 420 130° 04.037.180S 04.037.181S 300 135°
04.037.964S 04.037.965S 440 130° 04.037.182S 04.037.183S 320 135°
04.037.966S 04.037.967S 460 130° 04.037.184S 04.037.185S 340 135°
04.037.968S 04.037.969S 480 130° 04.037.186S 04.037.187S 360 135°
TENA, & 10 mm, pikk 04.037.188S 04.037.189S 380 135°

04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Parem Vasak Pikkus (mm) Reieluukaela nurk

S 04.037.192S 04.037.193S 420 135°

04.037.016S 04.037.017S 260 125C> 04.037.1945 04.037.195S 240 1350
04.037.018S 04.037.019S 280 125 04.037.1965 04.037.197S 460 1350
04.037.020S 04.037.021S 300 125° 04.037.198S 04.037.1995 480 1350
04.037.022S 04.037.023S 320 125°
04.037.024S 04.037.025S 340 125° TFNA, & 12 mm, pikk
04.037.026S 04.037.027S 360 125° Parem Vasak Pikkus (mm) Reieluukaela nurk
04.037.028S 04.037.029S 380 125° 04.037.220S 04.037.221S 300 125°
04.037.030S 04.037.031S 400 125° 04.037.222S 04.037.223S 320 125°
04.037.032S 04.037.033S 420 125° 04.037.224S 04.037.225S 340 125°
04.037.034S 04.037.035S 440 125° 04.037.226S 04.037.227S 360 125°
04.037.036S 04.037.037S 460 125° 04.037.228S 04.037.229S 380 125°
04.037.038S 04.037.039S 480 125° 04.037.230S 04.037.231S 400 125°
04.037.046S 04.037.047S 260 130° 04.037.232S 04.037.233S 420 125°
04.037.048S 04.037.049S 280 130° 04.037.234S 04.037.235S 440 125°
04.037.050S 04.037.051S 300 130° 04.037.236S 04.037.237S 460 125°
04.037.052S 04.037.053S 320 130° 04.037.238S 04.037.239S 480 125°
04.037.054S 04.037.055S 340 130° 04.037.250S 04.037.251S 300 130°
04.037.056S 04.037.057S 360 130° 04.037.252S 04.037.253S 320 130°
04.037.058S 04.037.059S 380 130° 04.037.254S 04.037.255S 340 130°
04.037.060S 04.037.061S 400 130° 04.037.256S 04.037.257S 360 130°
04.037.062S 04.037.063S 420 130° 04.037.258S 04.037.259S 380 130°
04.037.064S 04.037.065S 440 130° 04.037.260S 04.037.261S 400 130°
04.037.066S 04.037.067S 460 130° 04.037.262S 04.037.263S 420 130°
04.037.068S 04.037.069S 480 130° 04.037.264S 04.037.265S 440 130°

04.037.266S 04.037.267S 460 130°

04.037.268S 04.037.269S 480 130°
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TFNA, & 14 mm, pikk

TFNA kruvid*

Parem Vasak Pikkus (mm) Reieluukaela nurk Pikkus (mm) Pikkus (mm)
04.037.450S 04.037.451S 300 130° 04.038.070 70 04.038.105 105
04.037.452S 04.037.453S 320 130° 04.038.075 75 04.038.110 110
04.037.454S 04.037.455S 340 130° 04.038.080 80 04.038.115 115
04.037.456S 04.037.457S 360 130° 04.038.085 85 04.038.120 120
04.037.458S 04.037.459S 380 130° 04.038.090 90 04.038.125 125
04.037.460S 04.037.461S 400 130° 04.038.095 95 04.038.130 130
04.037.462S 04.037.463S 420 130° 04.038.100 100
04.037.464S 04.037.465S 440 130°

TFNA helikaalsed plaadid*
04.037.4665 04.037.467S 460 130° . )

Pikkus (mm) Pikkus (mm)

04.037.468S 04.037.469S 480 130°

04.038.270 70 04.038.305 105
TENA, lihike, pikkus 1770 mm 04.038.275 75 04.038.310 110
Parem Diam (mm) Reieluukaela nurk 04.038.280 80 04.038.315 115
04.037.912S 9 125° 04.038.285 85 04.038.320 120
04.037.942S 9 130° 04.038.290 90 04.038.325 125
04.037.972S 9 135° 04.038.295 95 04.038.330 130
04.037.012S 10 125° 04.038.300 100
04.037.0425 10 130° . . .

TFNA helikaalsed plaadid, perforeeritud
04.037.072S 10 135° Pikk pikk
04.037.1125 n 125° fkkus {mm) fkus (mm)
04.037.1425 1" 130° 04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.037.1725 " 1350 04.038.375S 75 04.038.410S 110
s | ot I b R
040572425 2 o 02'03859(5)5 92 ojo38'j1255 125
04.037.272S 12 135° ' ’ ’ ’

04.038.395S 95 04.038.430S 130
TENA, liihike, pikkus 200 mm 04.038.400S 100
Parem Diam (mm) Reieluukaela nurk . .

TFNA kruvid, perforeeritud
04.037.913S 9 125° pikk pikk
04.037.9435 9 130° fkkus {mm) ks (mm)

04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.037.973S 9 135°

04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.037.013S 10 125°

04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.037.043S 10 130°

04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.037.073S 10 135°

04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.037.113S " 125°

04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.037.143S 1 130°

04.038.200S 100
04.037.173S I 135°
04.037.213S 12 125°
04.037.243S 12 130°
04.037.273S 12 135°
TFNA, luhike, pikkus 235 mm
Parem Vasak Pikkus (mm) Reieluukaela nurk
04.037.914S 04.037.915S 9 125°
04.037.944S 04.037.945S 9 130°
04.037.974S 04.037.975S 9 135°
04.037.014S 04.037.015S 10 125°
04.037.044S 04.037.045S 10 130°
04.037.074S 04.037.075S 10 135°
04.037.114S 04.037.115S 1" 125°
04.037.144S 04.037.145S " 130°
04.037.174S 04.037.175S " 135°
04.037.214S 04.037.215S 12 125°
04.037.244S 04.037.245S 12 130°
04.037.274S 04.037.275S 12 135°
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Medullaarsete naelte lukustuskruvi, & 5 mm*

Pikkus (mm) Pikkus (mm)
04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 15
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64
Medullaarsete naelte lukustuskruvi, madal profiil, & 5 mm*

Pikkus (mm) Pikkus (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 15
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64
Otsakorgid

Pikkus (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15
Mutter ja seibid
04.045.780S Seib @ 14/7
04.045.781S Mutter & 14
04.045.782S Seib & 17,5/11,8
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Teise vdimalusena saab TFNA implantaate kohale paigutada seotud instrumentide-
ga ja jargmiste thilduvate kruviimplantaatide komplekti abil.

Lukustuskruvi Stardrive® J 5 mm*

Pikkus (mm) Pikkus (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100
Otsakorgid

Pikkus (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

* Saadaval mittesteriilsena voi steriilselt pakendatuna. Steriilsete toodete tellimi-
seks lisage kataloogi numbrile ,S".

Steriilsed tooted on téhistatud jarelliitega ,S”, mis on lisatud tootenumbri I6ppu.

Kruvid on samuti saadaval steriilses torukujulises pakendis (vastava artikli numbri
jarelliide on , TS").

Kruvi pikkuse tahistused madratletakse nii, et need kajastaksid pikkuse modtmise
tdoriistade naitusid, kuid need ei vasta tingimata kruvi tegelikule kogupikkusele.

Sissejuhatus

TFN-ADVANCED™ proksimaalne reienaelastisteem (TFNA) koosneb kanutdlitud reie-
naeltest, helikaalsetest plaatidest voi kruvidest, otsakorkidest ja lukustuskruvidest.
TFNA nael vastab anatoomilisele kontuurile ja kitseneb nimidiameetriteni 9, 10, 11,
12 vo6i 14 mm. Proksimaalne lukustusava sobib nurkadele vahemikus 125°-135°.
TFNA naelad on saadaval luhikese pikkuse (170-235mm) ja pika naela
pikkusega (260-480 mm) ning saadaval parema voi vasaku versioonina 235 mm ja
pikematena. TFNA votab vastu kaubanduses saadaval ettevotte Synthes
4,9mm lukustuspolte ja/vdi 5,0mm lukustuskruve. Ststeem on valmistatud
titaanisulamist ning see on saadaval steriilses ja mittesteriilses pakendis. TFNA-I on
ka voéimalus TFNA plaadi (perforeeritud voi perforeerimata) ja TFNA kruvi (perfo-
reeritud voi perforeerimata) tsementkinnitamiseks.

Oluline méarkus meditsiinitotajatele ja operatsioonisaali personalile. See kasutus-
juhend ei holma kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes bro3uuri
,Tahtis teave” (SE_023827). Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protse-
duuri.

Materjalid
Seade/seadmed Materjal(id) Standard(id)
Naelad Titaanisulam ASTM F2066
Ti-15Mo (TiMo):

Naelad Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

(lukustusmehhanism), titaanisulam ASTM F1295

otsakorgid,

peaelemendid

(helikaalsed plaadid ja

kruvid), lukustuskruvid,

mutter

Naelad 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- | 1SO 5832-7

(lukustusmehhanism) 7Mo (Elgiloy) ASTM F1058

Seibid TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
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Kasutusotstarve
Proksimaalse reieluunaelte ststeemi implantaadid, sh TFNA implantaadid on
ette nahtud reieluu proksimaalse osa ja diaflusi ajutiseks fikseerimiseks ja
stabiliseerimiseks.

Naidustused

TFNA SHORT (pikkus 170 mm, 200 mm, 235 mm)

— Pertrohhanteersed murrud (31-A1 ja 31-A2)

— Intertrohhanteersed murrud (31-A3)

— 235mm naelad on lisaks naidustatud korgete subtrohhanteersete murdude puhul

TFNA LONG (pikkused 260 mm-480 mm)

— Pertrohhanteersed murrud (31-A1 ja 31-A2)

Intertrohhanteersed murrud (31-A3)

— Diaftusi pikenemisega podrlite piirkonna murrud (31-A1/A2/A3)

Poorlite piirkonna (31-A1/A2/A3) ja reieluu diaftdsi (32-A/B/C) kombineeritud
murrud

Patoloogilised murrud, sh profilaktiline kasutamine

— Valesti paranemine

— Mitteparanemine

TFENA TOESTAMINE
- Implantaadi/luu Ghenduskoha luu halva kvaliteedi ja/voi fiksatsiooni ebadnnes-
tumise suurenenud riskiga proksimaalse reieluu murdude puhul.

Seadmete , TRAUMACEM™ V+ Injectable Bone Cement”, ,TRAUMACEM V+ Syringe
Kit” ja ,TRAUMACEM V+ Injection Cannula” naidustusi ja vastundidustusi vt
vastavast kasutusjuhendist.

Vastunaidustused

TFNA SHORT (pikkus 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Reieluukaela murrud (31-B)

— Reieluu diafttsi murrud (32-A/B/C)

TFNA LONG (pikkused 260 mm-480 mm)
— Reieluukaela murrud (31-B)

TFNA TOESTAMINE
— Intraartikulaarse voi vaskulaarse tsemendi lekkimise risk
— Hea luu kvaliteediga dgedad traumaatilised murrud

Patsientide sihtriihm
TFNA implantaate soovitatakse kasutada valjaarenenud luustikuga patsientidel.

Ettendhtud kasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei taga piisavat taustinformatsiooni seadme voi stisteemi
otseseks kasutamiseks. Tungivalt soovitatav on té6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutootajatele, nt kirurgidele,
arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
isikutele. Koik seadet késitsevad isikud peavad olema taielikult teadlikud kasutusju-
hendist, véimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi ettevotte
Synthes brosudri , Téhtis teave” (SE_023827) 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

Kasutusjuhendi ja soovitatava tehnika jargi kasutatavate sisemise fiksatsiooni
seadmete, nagu TFNA implantaatide eeldatav kliiniline kasu on jargmine.

— Luusegmendi stabiliseerimine ja paranemise holbustamine

— Anatoomilise joonduse ja jasemete funktsiooni taastamine
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Seadme toimivusnaitajad

TFNA on mdeldud puusaluumurdudega seotud operatsioonijargsete tisistuste
riski vahendamiseks, pakkudes kirurgilisi vdimalusi halva kvaliteediga luu stabiilsuse
parandamiseks, anatoomilise parema sobivuse ja implantaadi tugevuse suurenda-
miseks. See on loodud ka selleks, et voimaldada erinevaid variante kirurgiliste
eelistuste ja patsiendi anatoomia toetamiseks, sealhulgas toestavate plaadi voi kruvi
peaelementide valik, mitmesugused lukustusvdimalused ja erinevas suuruses
naelad.

Uldised markused

- Implantaadid on ette nahtud ajutiseks fikseerimiseks. Seega, kui luu konsolidat-
sioon ei ole piisav, voib aja jooksul ilmneda ststeemi rike.

- Implantaadi rikkeid on mitmeid, sealhulgas, kuid mitte ainult, implantaadi puru-
nemine.

- Implantaadi riket vbéivad mojutada mitmed tegurid, sh murru reduktsioon,
kirurgiline meetod, rasvumus, aktiivsuse / keharaskuse kandmise tase ning mit-
teliitumine voi hilinenud liitumine. Kirurgid peavad luu konsolidatsiooni operat-
siooniaegses kasitluses nende teguritega arvestama. Need rikked véivad ilmneda
operatsioonijargselt ja voivad vajada kordusoperatsiooni.

— Operatsioonijargse hoolduse eesmaérgiks peab olema luu konsolidatsiooni
soodustamine.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

- Soovimatud koereaktsioonid, allergia/ulitundlikkusreaktsioon

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

- Elutahtsate organite voi iUmbritsevate struktuuride kahjustused

— Emboolia

- Infektsioon

— Kasutaja vigastamine

- Vaarluustumine/luustumatus

— Neurovaskulaarne kahjustus

- Valu v6i ebamugavustunne

— Puudulik liigese mehaanika

- Pehmete kudede kahjustus (sh kompartmentstiindroom)

— Implantaadi migreerumisest, 16dvenemisest, paindumisest, véljaldikamisest voi
purunemisest pohjustatud simptomid

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud voi kui aegumis-
kuupéev on moddas.

Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte korduskasutada.

Viitab, et meditsiiniseade on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise tottu
Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse
voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaadid
naivad kahjustusteta, voib neil olla véikeseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Selles kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud uldisi riske. Lisateavet
vaadake ettevotte Synthes bro3udrist ,Tahtis teave” (SE_023827).

Véga soovitatav on, et TFNA implantaate siirdaksid ainult opereerivad kirurgid, kes
tunnevad traumakirurgia Uldisi probleeme ja kes on voimelised kasutama tootepo-
hiseid kirurgilisi meetodeid. Implanteerimine peab toimuma vastavalt soovitatava
kirurgilise protseduuri juhistele. Kirurg vastutab operatsiooni dige I&biviimise eest.

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

HOIATUSED

— Tahtis on tagada, et implantaadi dige valik vastaks patsiendi anatoomia ja

olemasolevate traumade vajadustele.

TFNA nael ei ole ette ndhtud kogu kehakaalu kandmiseks komplekssete ebasta-

biilsete murdudega patsientidel enne, kui jarelkontrollis on kinnitatud luu piisa-

vat konsolidatsiooni.

— Arvesse tuleb votta seisundeid, mis avaldavad luudele ja implantaadile liigset
koormust, naiteks rasvumine voi degeneratiivsed haigused. Otsuse, kas neid
seadmeid kasutada selliste haigustega patsientidel, peab tegema arst, vottes
arvesse nii riske kui ka voimalikku kasulikkust patsiendile.

— Neid seadmeid ei soovitata kasutada, kui esineb slsteemne infektsioon,

infektsioon, mis asub kavandatavas implantatsioonikohas, voi kui patsiendil on

esinenud allergiat voi vodrkehatundlikkust méne implantaadi materjali suhtes.

Arst peab arvestama patsiendi luukvaliteediga, et tagada selle piisav fiksatsioon

paranemise soodustamiseks.

Kompromiteeritud verevarustus soovitud implantatsioonikohas voib takistada

adekvaatset paranemist ja valistada selle voi Uihegi teise ortopeedilise implantaa-

di kasutamise.

— Arst peab arvestama medullaarse surve suurenemisega, mis ilmneb medullaarse

naelutamise voi hooritsemise ajal. See vabastab veenivere ststeemi erinevas

koguses luutdi ja rasva.

Arge toestage, kui liigesesse lekib réntgenkiirguse kontrastainet.

— Minimaalne kaugus 6 mm on soovitatav ldhedal asuva kéhrkoe kuumuskahjus-
tuse riski vahendamiseks.

— Kui on oht tsemendi lekkeks liigesesse, murruvahesse voi venoossesse sisteemi,
|6petage koheselt ststimine.

— Kui ekstravaseerunud tsement vastab puusaliigese arhitektuurile, ei ole seda vaja

eemaldada. Kui see ei vasta ja see pohjustab liigespinna hdordumist voi kahjustu-

si, tuleb valja tunginud tsement eemaldada.

Tsemendi eemaldamiseks voib raviarst véljatunginud osade eemaldamiseks

kasutada puusaliigese artrosoopiat, artroplastikat voi avatud artrotoomiat.

Eemaldamise aja otsustab arst parast patsiendi asjakohast hindamist.

ETTEVAATUSABINOUD
Kirurgilise etapi jaoks vajalikud tdiendavad ettevaatusabindud leiate jaotisest
. Kasutamise erijuhised”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine
Synthes ei ole katsetanud thilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

Vadne, nihe ja kujutise artefaktid standardite ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 ja ASTM F2119-07 jargi

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel 3 T MRT-ststeemis ei ilmnenud
Uhtegi vastavat konstruktsiooni vadnet ega nihet magnetvalja katseliselt modde-
tud lokaalse ruumilise gradiendi 3,69 T/m korral. Suurim kujutise artefakt ulatus
gradientkajaga (GE) skannimisel ligikaudu 169 mm kaugusele konstruktist. Katsed
tehti 3 T MRT-sUsteemis.

Raadiosageduse (RF) toimel tekkiv soojenemine vastavalt standardile
ASTM F2182-11a

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel elektromagnetilisel ja termilisel katsetamisel
tdusis maksimaalne temperatuur 9,5 °C vorra, kusjuures keskmine temperatuuri-
tous oli 6,6 °C (1,5 T) ja maksimaalne temperatuuritous 5,9 °C (3 T), ning see
toimus MRT tingimustes, kus kasutati RF-mahiseid (kogu keha keskmine erineeldu-
vuskiirus (SAR) 2 W/kg 6 minuti jooksul (1,5 T) ja 15 minuti jooksul (3 T)).
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Ettevaatusabindéud

Eespool nimetatud katse oli mittekliiniline. Patsiendi tegelik temperatuuritdus

oleneb ka mitmesugustest muudest teguritest peale SAR-i ja raadiosageduse

rakendamise aja. Seetottu on soovitatav pdorata erilist tahelepanu jargmistele
punktidele.

- Soovitatav on pohjalikult jalgida MRT-uuringut labivaid patsiente temperatuuri-
tdusu tajumise ja/vdi valuaistingute suhtes.

- Kahjustatud termoregulatsiooni voi temperatuuritajuga patsientidele ei tohiks
MRT-uuringut teha.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada
vaikese valjatugevusega magnetresonantssisteemi. Rakendatavat erineelduvus-
kiirust (SAR) peab vahendama nii palju kui voimalik.

— Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib taiendavalt aidata vahendada tempera-
tuuritdusu kehas.

Toimingud enne seadme kasutamist

Mittesteriilne seade

Ettevotte Synthes 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 Synthes brosuuris , Tahtis teave” (SE_023827)
esitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage 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
Kui arst otsustab implantaadid eemaldada, tuleb jargida jargmisi samme.

1. Eraldage ettevaatlikult pehmed koed ja visualiseerige otsakorki. Eemaldage
otsakork ettevotte Synthes kinnituskruvikeerajaga.

2. Eraldage ettevaatlikult pehmed koed ja visualiseerige kruvipeasid. Kruvipea
Ulekasvu voi kahjustatud stvendi korral on kruvide eemaldamiseks vajaduse
korral saadaval valikulised instrumendid, naiteks kirett ja terav konks stvendi
eemaldamiseks koest; tdombevoll ja kooniline ekstraktsioonikruvi kahjustatud
stvendiga kruvide eemaldamiseks. Eemaldage kéik lukustuskruvid.

3. Keerake ekstraktsioonikruvi naela sisse.

. Avage lukustusmehhanism ja eemaldage helikaalne plaat voi kruvi.

5. Eemaldage nael.

~

Torkeotsing
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse liilkmesriigi padevale asutusele.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide td66tlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste
ja -karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhised on toodud ettevétte Synthes
brosutris ,Tahtis teave” (SE_023827).

Seadmega seotud sailitamis- ja kaitlemisteave

A Ettevaatust, vaadake kasutusjuhendit.

Seadmespetsiifiline lisateave

Toote number
Partii number

M Seaduslik tootja
g Aegumiskuupaev
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Jaatmekaitlus

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Kasutamise erijuhised

1. Paigutage patsient luumurrulauale voi rontgenlabipaistavale operatsiooni-
lauale lateraalsesse dekuubituse voi selili asendisse. Seadke kujutisvdimendi
sellisesse asendisse, mis voimaldab reieluu proksimaalse osa visualiseerimist AP- ja
lateraaltasapinnas.

2. Vahendage luumurdu.

Ettevaatusabindu. Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid servi voi liikkuvaid
Uhendusi, mis voivad kasutaja kinnast voi nahka napistada voi rebida.
Ettevaatusabindu. Kdasitsege seadmeid ettevaatlikult ja kérvaldage kulunud luu
|6ikeinstrumendid kasutusest nduetekohasesse teravate esemete mahutisse.

3. Méaarake CCD nurk.

4. Maarake naela pikkus ja 1abimoot.
Moo6tmiseks kasutage radiograafilist joonlauda.
Alternatiiv: naela pikkuse voib maarata ka hooritsavardaga.

5. Tuvastage naela sisenemispunkt.

Tehke suurest poorlist proksimaalsemale longitudinaalne |6ige. AP-vaates on naela
sisestuskoht suure poorli tipus voi tipust pisut lateraalsemal medullaarse 66nsuse ko-
veras pikenduses. See esindab punkti, mis on reieluu diaftitsi teljest 5° lateraalsemal,
mida on moddetud vaiksest poorlist vahetult madalamalt, kuna naela ml-nurk on 5°.

6. Sisestage juhtetraat.
Kontrollige juhtetraadi asetust nii AP- kui lateraalses tasapinnas. Sisestage ligikaudu
15 cm stigavusele.

7. Avage kanal.

Juhtige kantulitud puuritera juhtetraadil 1abi kaitsehdlsi luule ja puurige tokiseni.
Ettevaatusabindu. Juhtetraadid on Uhekordselt kasutatavad esemed, drge
kasutage uuesti.

Variant: avage kanal 66neshddritsaga.

Ettevaatusabindu. Jalgige puuri stigavust kujutisvdimendiga kogu protseduuri ajal.

8. Valik: hooritsege medullaarset kanalit.
Valik: hodritsa kaitsetoru voib kasutada proksimaalse metaftusi kaitsmiseks
hooritsemise ajal.

9. Pange sisestusinstrumendid kokku.

Uhildage sisestuskdepideme geomeetria naelaga. Viige tihenduskruvi labi sisestus-
kaepideme ja naela sisse. Kinnitage koost imara kuuskantpeaga kruvikeerajaga.
Ettevaatusabindu. Veenduge, et naela ja sisestuskdepideme vaheline Uhendus
oleks tihke (vajadusel pinguldage uuesti).

Ettevaatusabindu. Arge kinnitage veel kdepidet sisestuskaepidemele.
Ettevaatusabinéu. Kui valitud on 235 mm voi pikem nael, kontrollige uuesti,
kas kokku on pandud 6ige nael (parem voi vasak).

10. Sisestage nael.

Kontrollige kujutisvéimendi all luumurru reduktsiooni ja sisestage nael kasitsi
nii kaugele kui véimalik. Kasutage naela juhtimiseks Gle murru sisestuskoostu.
Valik: vasara kasutamiseks keerake juhtkork hubriid-sisestuskdepidemele. Jalgige
naela otsa kujutisvéimendiga.

Ettevaatusabindu. Vasarat saab nérkade I66kidega kasutada ka vasarajuhiga,
et naela tagasi ltUa, kui nael on liige kaugele sisestatud.

Ettevaatusabindu. Kontrollige, et nael on tugevalt sisestuskdepidemega Uhendatud,
kuna vasardamine voib Uhendust nérgendada.

11. Kontrollige naela sisestussiigavust ja anteversiooni.
Kontrollige naela sisestusstigavust ja asendit helikaalse plaadi / kruvi jaoks.
Kohandage naela rotatsiooni.

12. Sisestage juhthiilss.

Ettevaatusabindu. Juhthulsi distaalne hammas peab olema lateraalsel korteksil.
Arge pinguldage liigselt korteksil, kuna see voib méjutada suunamiskoostu tapsust.
Ettevaatusabindu. Naela vasimustugevus voib olla méjutatud ja see voib suurenda-
da naela murdumise voimalikkust, kui naela kahjustatakse helikaalse plaadi/ kruvi
treimise mis tahes etapis, lisaks muudele teguritele, nagu murdude reduktsioon,
kirurgiline meetod, rasvumus, aktiivsuse / kehakaalu kandmise tase, mitteliitumine
voi hilinenud liitumine.
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13. Sisestage juhtetraat helikaalse plaadi / kruvi jaoks

Ettevaatusabindu. Kui naela tuleb juhtetraadi paigutuse parandamiseks Umber
paigutada, eemaldage juhthlsi koost ja kohandage sisestuskaepidet. Vajadusel
tehke juhthulsi sisestamiseks uus sisseldige. Kohanduse tegemiseks drge tdmmake
juhthlssi voi elektrilist todriista, kuna see voib mojutada suunamise tapsust.
Ettevaatusabindu. Naela vasimustugevus voib olla méjutatud ja see voib suurenda-
da naela murdumise véimalikkust, kui naela kahjustatakse helikaalse plaadi / kruvi
treimise mis tahes etapis, lisaks muudele teguritele, nagu murdude reduktsioon,
kirurgiline meetod, rasvumus, aktiivsuse / kehakaalu kandmise tase, mitteliitumine
voi hilinenud liitumine.

Ettevaatusabindu. Arge kasutage juhtetraate uuesti, kuna need vdivad algsel
kasutamisel painduda. Kui juht sisestamisel deformeerub, kasutage uut juhti ja
visake deformeerunud juhtetraat dra.

Ettevaatusabindu. Sisestage ettevaatlikult juhtetraat plaadi voi kruvi jaoks, et valtida
juhtetraadi penetreerumist liigesesse. Liigespinna penetratsioon on plaadi voi
kruvi toestamise vastunaidustus.

14. Mo66tke helikaalse plaadi / kruvi pikkus.

15. Avage lateraalne korteks helikaalse plaadi / kruvi sisestamiseks.
Ettevaatusabindu. Jalgige puuri stigavust kujutisvdimendiga kogu protseduuri ajal.

16. Valik A: helikaalse plaadi sisestamine.

Ettevaatusabindu. Positsioneerimise jalgimiseks tuleb helikaalse plaadi sisestamise
ajal kasutada kujutisvoimendit.

Ettevaatusabindu. Tagage helikaalse plaadi sisestamisel, et juhtetraat on paigal,
et valtida kanGuli ummistumist, mis raskendab valikulist toestamise protseduuri.

17. Valik B: kruvi sisestamine.

Ettevaatusabindu. Keermepuuril pole tokist, seetdttu on soovitatav sisestamise
jalgimine jargmiste meetoditega:

— Jalgige stigavust kujutisvéimendil

— Jalgige instrumendi varre vastavaid mo6te juhthulsi suhtes

Ettevaatusabindu. Positsioneerimise jalgimiseks tuleb kruvi sisestamise ajal kasutada
kujutisvéimendit.

Ettevaatusabinou. Tagage helikaalse plaadi sisestamisel, et juhtetraat on paigal,
et valtida kantuli ummistumist, mis raskendab valikulist toestamise protseduuri.

18. Rotatsiooni lukustamine.

Ettevaatusabinou. Kui lukustusmehhanismi ei ole parast esialgset pinguldamist
eespool kirjeldatud viisil /2 keeret tagasi keeratud, ei pruugi toimuda luumurru
kontrollitud kokkuvajumist ja kompressiooni.

19. Fragmentidevaheline kompressioon (valik).

Ettevaatusabindu. Tugi-/kompressioonmutri varrasvétmega kasutamisel tuleb olla
ettevaatlik, et valtida liigset kompressiooni, mis véib pdhjustada helikaalse plaadi
luult lahti tulemist, eriti halva luu kvaliteediga patsientidel.

20. Toestamine.

Toestamiseks on soovitatav kasutada 3 ml tsementi.

Ettevaatusabinou. Sustitava luutsemendi TRAUMACEM V+ Injectable Bone Cement
t6otlemisaeg toatemperatuuril (20 °C) on ligikaudu 27 minutit. Kehatemperatuuril
(37 °C) on tahkumisaeg 15 minutit. Patsient peab parast viimast tsemendi stistimist
jddma véahemalt 15 minutiks likumatuks, et tagada tsemendi nouetekohane
tahkumine.

Ettevaatusabindu. Kasutage ainult selleks otstarbeks méeldud rontgenkiirguse
kontrastaineid.

Ettevaatusabindu. Vaadake tootja juhistest rontgenkiirguse kontrastaine naidustusi,
vastundidustusi, kasutamist, ettevaatusabindusid, hoiatusi ja kérvaltoimeid.
Ettevaatusabindu. Kasutage sustitava luutsemendi TRAUMACEM V+ Injectable
Bone Cement segamisel vastavalt alati komplektis sisalduva monomeerse vedeliku
ja polumeerse pulbri taielikku kogust. Vastasel juhul ei ole sustitava luutsemendi
TRAUMACEM V+ Injectable Bone Cement Gige toimimine enam garanteeritud.
Ainult the komponendi kasutamine ei ole lubatud.

Ettevaatusabindu. Enne tsemendi dleviimist kontrollige, kas pulber ja vedel kompo-
nent on taielikult segunenud.

Ettevaatusabindu. Tagage sistla ja korkkraani / kasutatava juurdepaasu lahenduse
vahel heaistuvus, kuid tagage teljel olek ja valtige Ghendmisel liigse j6u kasutamist.
Mélemad on valmistatud plastist ja voivad vastasel juhul puruneda.
Ettevaatusabindu. Arge viige kantilli edasi rohkem kui 5 mm dle valitud
peaelemendi pikkuse. See pdhjustab tsemendi ststimist peaelemendi tipu ette,
kus ei saavutata tdiendavat stabiilsust ning suureneb penetratsiooni ja tsemendi
lekke risk.
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21. Distaalne lukustamine.

Ettevaatusabindu. Kontrollige, et nael on kindlalt sisestuskdepidemega thendatud,
eriti parast vasardamist.

Tuvastage pikkus kalibreeritud puuriteradelt voi méotke pikkus lukustuskruvide
stigavusmoddikuga.

Ettevaatusabindu. Valige sobiv kruvipikkus, et valtida kruvi otsa valjaulatuvust ja
pehmete kudede é&rritust.

5,0 mm lukustuskruvid saab vastava kinnitustihvti abil Ghendada kruvikeerajaga;
see ei kehti alternatiivsete lukustuskruvide Stardrive® puhul.

Ettevaatusabinou. Kruvi ei tohi kinni keerata elektrilise to6riistaga. Enne kruvi tdie-
likku paigaldamist vabastage elektriline t&6riist kruvikeeraja vollilt ja viige kruvi
kasikaepidemega l6ppasendisse.

Veenduge, et puuriterad, kruvid, mutrid ega seibid ei hairiks teisi meditsiinisead-
meid (nt polveproteese, naelu, teisi kruvisid) ja/voi olulisi anatoomilisi struktuure
(nt fossa intercondylaris, liigesepilu).

Mutrit tuleks kasutada ainult 5,0 mm medullaarsete naelte lukustuskruvidega.

22. Sisestage otsakork.

0 mm otsakork: eemaldage Umara kuuskantpeaga kruvikeerajaga Uhenduskruvi,
jattes sisestuskdepideme naelaga Uhendatuks. Sisestage O mm otsakork |abi
sisestuskdepideme.

5-15 mm otsakork: eemaldage kuuskantpeaga kruvikeerajaga Uhenduskruvi
ja sisestuskdepide. Sisestage otsakork.

e
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Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

SE_793148 AD

lehekulg 8/8



	DatePrinted: Juhendid võivad muutuda; 
iga juhendi uusim versioon on 
alati kättesaadav internetist. 
Trükitud: Apr 27, 2022


