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Brugsanvisning

Patellaldasepladesystem med justerbar vinkel

Omfattet udstyr:
Anterior patellaldseplade med justerbar vinkel 2.7
02.137.000S
02.137.001S
02.137.002S
02.137.003S
02.137.004S
02.137.005S
04.137.000S
04.137.001S
04.137.002S
04.137.003S
04.137.004S
04.137.005S

Patellaldaseplade med lateral kant og justerbar vinkel 2.4/2.7
02.137.006S
02.137.007S
04.137.006S
04.137.007S

Indledning

DePuy Synthes’ patellaldsepladesystem med justerbar vinkel bestar af en raekke
prae-formede laseplader til behandling af forskellige patellafrakturer og patienta-
natomier. Den anteriore patellaldseplade med justerbar vinkel 2.7 fas med tre for-
skellige plader og i to sterrelser. Patellaldsepladen med lateral kant og justerbar
vinkel 2.4/2.7 fas i to starrelser. Alle implantater leveres sterile.

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning om-
fatter ikke alle de oplysninger, som er nedvendige for at veelge og bruge et stykke
udstyr. Laes brugsanvisningen og “Vigtige oplysninger” fra Synthes grundigt igennem
for brug. Serg for at vaere bekendt med den relevante kirurgiske fremgangsmade.

Materialer

‘ Anordning(er) Materiale(r) Standard(er)
VA- Rustfrit stal 316L ISO 5832-1
patellalaseplader | ritan (icp) IS0 5832-2

Tilsigtet anvendelse
DePuy Synthes’ patellalasepladesystem med justerbar vinkel er beregnet til indven-
dig knoglefiksering ved simple og komplekse patellabrud.

Indikationer

DePuy Synthes' patellalasepladesystem med justerbar vinkel er indiceret til fikse-
ring og stabilisering af patellabrud pa normal knogle og knogle med osteopeni hos
fuldt udvoksede patienter.

Kontraindikationer
Ingen specifikke kontraindikationer for disse anordninger.

Patientmalgruppe
Patellaldsepladesystemet med justerbar vinkel er indiceret til brug pé fuldt udvok-
sede patienter.

Tilsigtet brugergruppe

Denne brugsanvisning alene giver ikke et tilstraekkeligt grundlag for direkte brug
af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage vejled-
ning af en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale og andre fagfolk, der er involveret
i klargering af anordningen. Alt personale, der handterer anordningen, skal have
fuldt kendskab til brugsanvisningen, de gaeldende kirurgiske fremgangsmader og
brochuren “Vigtige oplysninger” fra Synthes.

Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne for udferelse af det anbefale-

de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at anordningen er egnet til
den indicerede patologi/lidelse, og at operationen udfgres korrekt.
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Forventede kliniske fordele

Der er folgende forventede kliniske fordele ved indvendige fikseringsanordninger
sasom patellalaseplader med justerbar vinkel ved brug i henhold til brugsanvisnin-
gen og den anbefalede teknik:

— Stabilisering af knoglefragmenter og muliggering af heling

— Genoprettelse af extensormekanismens funktion

Anordningens funktion
Patellalasepladesystemet med justerbar vinkel muligger stabil fiksering og giver
mulighed for en fleksibel lasefunktion for simple og komplekse patellabrud.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

— Ugnsket vaevsreaktion

- Infektion

- Forringet ledfunktion

- Beskadigelse af omgivende strukturer

— Fejlstilling/pseudoartrose

— Smerter eller ubehag

- Knogleskader inklusive peri- og postoperativ knoglefraktur, osteolyse eller
knoglenekrose

— Skader pa brugeren

Skader pa bladdele

— Symptomer som felge af implantatlgsning eller -brud

Steril anordning

STERlLE Steriliseret vha. bestréling

Sterile anordninger skal opbevares i den originale beskyttende emballage og ma
forst tages ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kontrollér produktets udlgbsdato, og at den sterile emballage er intakt, inden pro-
duktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller udlgbs-
datoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af patellaldseplader med justerbar vinkel kan medfare, at produktet
ikke laengere er sterilt, og/eller at det ikke overholder specifikationerne for funkti-
on, og/eller at materialets egenskaber andres.

Engangsanordning

@ Mé ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient i forbindelse med et enkelt indgreb.

Genbrug eller klinisk genklargering (f.eks. rengering og resterilisering) kan kom-
promittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre fejl pa udstyret,
som kan resultere i skade pa patienten, dennes sygdom eller ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsudstyr medfare risi-
ko for kontaminering, f.eks. som felge af overfersel af infektigst materiale fra en
patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kommer til
skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke renggres og/eller steriliseres. Synthes-implan-
tater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma
aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalets regler.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
stressmanstre, som kan resultere i materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

Generelle advarsler

— Nar pladen skeeres eller klippes over, kan det resultere i skader pa brugeren eller

blgddelsirritation for patienten, hvis skarpe kanter ikke udjaevnes.

Undga at bgje pladen for kraftigt i forhold til, hvad der er pakraevet for tilpasning

til patientens anatomi. Bgjning den modsatte vej eller brug af forkerte instru-

menter til bajning kan svaekke pladen og fere til, at pladen svigter preematurt.

— For at opna den laveste profil ma der ikke anvendes cortexskruer til anterior-pos-
terior skruefiksering.

— Huvis der anvendes cortexskruer i et komplekst brud, skal det sikres, at frag-
menter ikke forskydes sekundaert.

— Ved reparation af retinaculum skal det sikres, at bladdelene kan forankres uden
at vippe patella og pavirke leddets biomekanik.

— Hvis pladen anvendes som et forankringspunkt for reapproksimering til bledde-
lene, skal suturen fgres gennem pladens vinduer og ikke gennem VA-lasehuller-
ne. Sutur i ldsehullerne kan resultere i, at suturen rives over. Sutur skal placeres,
s& migrering og l@sning undgas.

— Nar implantatet skal fjernes, skal alle laseskruer farst lgsnes, inden de fjernes
helt, da pladen ellers kan rotere og forvolde skade pa blgddelene.

Advarsler for anterior patellalaseplade med justerbar vinkel 2.7

— 2,4 mm anteriore-posteriore laseskruer ma kun anvendes i sma fragmenter, der
ikke udsaettes for belastning.

— Selve pladen ma ikke skaeres eller klippes over for at undga kompromittering af
pladens struktur.

— Augmentation (f.eks. med sutur, uafhaengige kompressionsskruer) ber overvejes
ved fiksering af et perifert knoglefragment, hvor bleddelene ligger op ad hinan-
den, for at sikre, at fragmenterne er stabile under knogle- og blgddelsheling.

Advarsler for patellalaseplade med lateral kant og justerbar vinkel 2.4/2.7

— Den laterale kant ma ikke adskilles fra den anteriore plade.

— Augmentation af bladdele (f.eks. med sutur) ber overvejes ved fiksering af et
perifert knoglefragment, hvor blgddelene ligger op ad hinanden, for at sikre, at
fragmenterne er stabile under knogle- og blgddelsheling.

Generelle forholdsregler

— Der skal tages hgjde for alle kendte patientallergier ved valg af plademateriale.

— Bgj pladen mellem den justerbare vinkels lasehuller ved hjzelp af de tilstadende
huller. Undlad at deformere den gevindskarne del af hullerne eller at bgje pla-
derne for meget, da dette kan pavirke indfgringen af laseskruerne med justerbar
vinkel negativt.

— Far boring skal skruens retning overvejes for at undga kollision med andre skru-
er, Kirschnertrade eller andre komponenter.

— Serg for, at borebittene ikke treenger igennem ledfladen.

Boring pa frihdand anbefales ikke. Det er vigtigt, at der ikke vinkles mere end 15

grader fra skruehullets midterakse. Overvinkling kan resultere i vanskeligheder

under l&sning af skruen, og at skruen ikke lases tilstraekkeligt. Borebitten ma ikke

vinkles mere end +/- 15 grader i forhold til hullets nominelle retning for at sikre,

at boreguiden er korrekt fastlast.

— Skruerne ma ikke strammes for kraftigt under placeringen. Dermed kan skruerne
nemt fjernes, hvis de ikke er placeret korrekt.

— Serg for, at skruerne ikke traenger igennem ledfladen. Kontrollér i ngdvendigt
omfang med billedforstaerkning, fingerpalpering eller direkte visualisering, at
skruerne ikke treenger igennem ledfladen.

Forholdsregler for anterior patellalaseplade med justerbar vinkel 2.7

— For at undga bladdelsirritation skal der skaeres/klippes sa taet som muligt pa det
distale hul uden at beskadige hullet, der sikrer den justerbare vinkel.

— Patellasenen skal deles i l&engderetningen i nedvendigt omfang, nar der anvendes

et ben til at fa fat i distale knoglefragmenter. Der ma ikke foretages tvaergdende

incisioner i patellasenen for ikke at risikere ruptur eller andre blgddelsskader.

Pladebenene skal placeres, s& de ikke forstyrrer ledfladen.

— Der bgr udvises omhu med den raekkefelge skruerne fares ind i patellapladerne
med 3 og 6 huller ved brug af polaere skruer og kantskruer. Hvis skruerne ikke fares
ind i den anbefalede raekkefelge, kan det medfare, at vedhaeftningen af andre
skruer gdelaegges og dermed muligheden for at sikre en stabil konstruktion.

— Det anbefales at anvende mindst to skruer pr. fragment. Hvis dette ikke er muligt
pa grund af fragmentets starrelse, bar der dog overvejes en ekstra augmenta-
tionsteknik efter placering af en enkelt skrue. Anteriore-posteriore skruer skal
veere unikortikale og ldsende.

Forholdsregler for patellalaseplade med lateral kant og justerbar vinkel 2.4/2.7

— For at undga bladdelsirritation skal der skaeres/klippes sa taet som muligt pa
hullet uden at beskadige hullet, der sikrer den justerbare vinkel.

— Det anbefales at anvende mindst fire bikortikale skruer pr. konstruktion. Hvis
dette ikke er muligt, ber der dog overvejes en ekstra augmentationsteknik. An-
teriore-posteriore skruer skal vaere unikortikale og lasende.

— Pladen skal placeres, sa den ikke forstyrrer ledfladen.

— Det er vigtigt at veere opmaerksom pa den raekkefelge, skruerne skal indfares i.
Hvis skruerne ikke fgres ind i den anbefalede raekkefglge, kan det medfere, at
vedhaftningen af andre skruer gdelaegges og dermed muligheden for at sikre
en stabil konstruktion.
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Kombination af medicinske anordninger

Anterior VA-patellaldseplade 2.7 kan anvendes sammen med fglgende skrueim-
plantater:

Laseskrue med justerbar vinkel & 2,7 mm

Cortexskrue @ 2,7 mm

Derudover til ubelastede fragmenter:
Laseskrue med justerbar vinkel & 2,4 mm
Cortexskrue & 2,4 mm

Patellaldsepladen med lateral kant og justerbar vinkel 2.4/2.7 kan anvendes sam-
men med faelgende skrueimplantater:

Laseskrue med justerbar vinkel & 2,4 mm og 2,7 mm

Cortexskrue @ 2,4 mm og 2,7 mm

Synthes har ikke testet, om dette udstyr kan bruges sammen med anordninger fra
andre producenter, og patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

MR-milje

MR—betinget

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter iht. ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 og ASTM F 2119-07

Ikke-klinisk testning af det veerst teenkelige scenarie i et 3 T MR-system afslerede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et eks-
perimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 3,69 T/m. Det
starste billedartefakt strakte sig cirka 169 mm ud fra konstruktionen under scan-
ning med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i et 3 T MR-system.

RF-induceret opvarmning i henhold til ASTM F 2182-11a

Ikke-klinisk elektromagnetisk og termisk testning af det vaerst taenkelige scenarie
farte til en maks. temperaturstigning pa 9,5 °C med en gennemsnitlig temperatur-
stigning pa 6,6 °C (1,5 T) og en maks. temperaturstigning pa 5,9 °C (3 T) under
MR-betingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler [gennemsnitlig, specifik absorpti-
onshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 6 minutter (1,5 T) og i 15 minutter
(3.

Forholdsregler

Ovennavnte test forudsaetter ikke-klinisk testning. Den reelle stigning i patientens

temperatur vil afhange af forskellige faktorer udover SAR og RF-tilfgrslens varig-

hed. Det anbefales derfor iszer at veere opmaerksom pa felgende:

— Det anbefales at foretage en ngje overvagning af patienter, der gennemgar
MR-scanning, for maerkede temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal ude-
lukkes fra MR-scanninger.

- Det anbefales generelt at anvende en MR-scanner med lav feltstyrke, hvor leden-
de implantater er til stede. Den anvendte specifikke absorptionshastighed (SAR)
skal reduceres mest muligt.

- Brug af et ventilationssystem kan bidrage yderligere til at reducere temperatur-
stigninger i kroppen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning: Anordningerne leveres sterile. Tag produkterne ud af emballa-
gen ved brug af aseptisk teknik.

Sterile anordninger skal opbevares i den originale beskyttende emballage og ma
forst tages ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Udtagning af implantatet

1. Lasn alle skruer fra pladen.

2. Tag skruerne helt ud af knoglen.
3. Tag pladen ud.

Fejlfinding

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med brug af implantatet, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor bruge-
ren og/eller patienten er bosiddende.
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Klinisk klargering af anordningen
Der gives detaljerede anvisninger i genbehandling af genanvendelige anordninger,
instrumentbakker og kassetter i brochuren “Vigtige oplysninger” fra Synthes.

Bortskaffelse

Synthes-implantater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvae-
sker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse
med hospitalets regler.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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