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Navod k pouziti

Systém klavikularnich dlah VA-LCP 2.7*
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* Produkty doddvané jako nesterilni a sterilnf Ize rozlisit pomoci pfipony ,S” pfida-
né k ¢islu polozky v pfipadé sterilnich produktd.

Uvod

Systém implantovatelnych klavikularnich dlah DePuy Synthes VA-LCP 2.7 se sklada
z laterdlnich, dfikovych a mediainich dlah. Dlahy jsou k dispozici v rtznych velikostech
v konfiguraci sterilniho i nesterilniho baleni. Systém také obsahuje neimplantovatelné
gablony, které odpovidaif vyse uvedenym implantatdm. Sablony jsou ur¢eny pro vy-
bér velikosti implantatu a jsou k dispozici v nesterilni konfiguraci balent.

Dulezitad poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho salu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si dtkladné prostudujte navod k pouziti a brozuru ,Dllezité informace”
spole¢nosti DePuy Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Materialy

Prostiedek/prostredky Material/Materialy Norma/normy

Klavikularni dlahy VA-LCP 2.7 Nerezovéa ocel 316L ISO 5832-1
Titanova slitina ISO 5832-11
Ti-6Al-7Nb (TAN)

Sablony Nerezova ocel 316L 1SO 5832-1

Ucel pouziti
Dlahy pro fixaci kosti (Klavikularni dlahy VA-LCP 2.7) jsou uréeny k doc¢asné fixaci,
korekci nebo stabilizaci kosti.

Indikace
— Fixace fragmentd malych kosti

Kontraindikace

— Stabilni klavikularni fraktury

— Fixace sternoklavikularniho kloubu

— Systémova infekce nebo infekce v misté planovaného umisténi implantatu

Cilova skupina pacientt
Systém klavikuldrnich dlah VA-LCP 2.7 je urcen pro pacienty, u kterych se rlistové
ploténky jiz spojily nebo nebudou prekfizeny.
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Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
Senosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napt. chirurgy, |ékafi, personalem operacniho sélu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obeznadmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti , Dualezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavany klinicky pfinos internich fixacnich prostiedkd, jako je Systém klavikular-
nich dlah VA-LCP 2.7, pfi pouzivani podle ndvodu k pouziti a doporucovanych postu-
pU je nasledujici:

— Stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojeni

— Obnova anatomického vztahu a funkce

Funkéni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost Synthes potvrzuje funkénost a bezpe¢nost Systému klavikularnich dlah
VA-LCP 2.7 a to, ze predstavuje nejmodernéjsi zdravotnicky prostfedek pro chirur-
gické o3etieni a stabilizaci klavikularnich fraktur v raznych anatomickych oblastech
pfi pouziti v souladu s pFislusnym navodem k pouziti a oznacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

- Infekce

- Dislokace

— Spatné kloubni mechanika

- Poskozenf zivotné dulezitych organl nebo okolnich struktur

— Zhojenfi ve 3patném postaveni / pakloub

— Neurovaskularni poskozeni

- Bolest ¢i diskomfort

— Poskozeni kosti v¢etné peroperacnich a postoperacnich fraktur kosti, osteolyzy
¢i nekrézy kostf

- Poskozeni mékké tkané

— Poranénf uzivatele

- Priznaky vyplyvajici z pohybu, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni implantatu

Klinické vysledky muZze ovlivnit fada faktor(i souvisejicich s pacientem, véetné ho-

jeni kosti. LékaF musi rozhodnout, zda je pouziti téchto prostfedkd vhodné i za

zminénych stavi s prihlédnutim k moznym rizikim a klinickym pfinosdm pro kon-

krétniho pacienta:

— Zhor3ena vaskularita v misté navrhované implantace

— Ohrozené pokryti mékkych tkani a zhorseny zdravotni stav

- Spatna kvalita kosti

- Nadvéha

- Povolani nebo ¢innosti, které mohou souviset s nadmérnym mnozstvim fyzické
zatéze

- Nespolupracujici pacient

— Mozna alergie nebo senzitivita na jakykoli material cizorodého télesa implantatu

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostiedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno

datum jeho exspirace.

Viz brozura ,Dllezité informace spole¢nosti Synthes”.
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Prostiedek na jedno pouziti

® Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny k jednorazovému pouziti nebo k pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostifedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opétovné pouziti nebo nové zpracovani prostfedkd na jednorazové pouziti mohou
navic predstavovat riziko kontaminace, napf. z ddivodu prenosu infek¢niho materi-
4lu z jednoho pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit k ¢jmé na
zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety,
nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravot-
nického zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné
defekty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni
Obecna rizika spojena s chirurgickym zakrokem nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana. Dalsi informace viz pfirucka , Dilezité informace” spole¢nosti Synthes.

Ddrazné se doporucuje, aby implantaci klavikularnich dlah VA-LCP 2.7 provadéli
pouze chirurgové, ktefi jsou obeznameni s obecnymi problémy a riziky operace
kli¢ni kosti a jejimi okolnimi strukturami a jsou schopni zvlddnout chirurgické po-
stupy specifické pro tento produkt.

Vyvarujte se proniknuti do zivotné dulezitych neurovaskularnich struktur, které lezi
za kli¢ni kosti. Perforace téchto struktur jakymkoli nastrojem nebo fixa¢nim zafize-
nim maze vést k velkym komplikacim veetné smrti.

Pristup

— Periost kostnich fragment( nesmi byt zcela oddélen, aby se zachovalo potiebné
zasobovani krve do kosti, coz umozni spravné hojeni kosti. Je zasadni neodstra-
fiovat zadné roztisténé fragmenty.

Urcenf typu a tvaru dlahy
— Sablony neohybejte ani neimplantujte.

PrizpUsobte dlahu kosti (ohybani)

— Dlahu neohybejte o vice nez 10°, protoze by to mohlo ovlivnit mechanicky vykon.
Nadmérné ohybani mize dlahu oslabit a vést k pfed¢asnému selhaniimplantatu.

— Vyvarujte se zpétnému ohybani (tj. ohybani a naslednému narovnani dlahy), pro-
toze by to mohlo snizit pevnost dlahy nebo zpdsobit jeji zlomeni.

— Neohybejte pfimo nad otvorem pro $roub, protoze by mohlo dojit k poskozeni
zavitu nebo deformaci otvoru pro sroub. Po ohnuti zkontrolujte ¢ast s promén-
nym Uhlem s otvory pfiléhajici k mistu ohybani pomoci vrtaciho voditka s pro-
ménnym Uhlem, aby nedoslo k deformaci otvor(.

Zavedeni Sroubu

— Jmenovity Uhel Sroubu je urcen konstrukci dlahy a délkou Sroubu. Pokud je des-
ka tvarovana a/nebo je zvolen 3roub delsi nez 40 mm, dévejte pozor, aby si
Srouby vzdjemné neprekazely. Doporucuje se pouziti zesileni obrazu.

— Zkontrolujte Uhel vrtaku pod zesilovatem obrazu, abyste zajistili dosazeni poza-
dovaného Uhlu. Vrtani po sobé jdoucich otvord pro Srouby mimo osu mulze
zpUsobit kolizi $roubu.

— PFi nasazovani zajistovacich sroubl s proménnym uhlem vzdy pouZzivejte nastavec
omezujici utahovaci moment 1,2 Nm (TLA).

— Nezamykejte Srouby pomoci elektrického nafadi bez TLA 1,2 Nm nebo pfi vyso-
kych rychlostech, protoze by to mohlo poskodit sroubovak a zpUsobit uvolnéni
hlavy Sroubu, coz znesnadni vyjmuti implantatu.

Odstranéni implantatd

— K odstrariovani sroubd nepouzivejte TLA.

— Systém klavikularnich dlah VA-LCP 2.7 je urcen pro pacienty, u kterych se rlsto-
vé ploténky jiz spojily nebo nebudou prekfizeny. Pouziti klavikularnich dlah u
pacientl, u nichz se rdstové ploténky nespojily nebo budou prekfizeny, maze
vést k prfed¢asnému uzavieni stérbiny a inhibici rdstu kosti, a proto je nutné dla-
hy po hojeni zlomenin odstranit.
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Kombinovani zdravotnickych prostiedku

- Zajistovaci Srouby DePuy Synthes 2,7 mm s proménnym Uhlem s vybranim T8
Stardrive™

— KortikaInf Srouby DePuy Synthes 2,7 mm

— Metyfyzarni srouby DePuy Synthes 2,7 mm

Sutury / jehly
Doporucuji se kuzelové jehly Ethicon o velikosti 26 mm ¥ C.

Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredk( s prostredky
jinych vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

A Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F2213-17, ASTM
F2052-15 a ASTM F2119-07 (2013)

Neklinické testovani scénafe nejhorsiho pfipadu v systému magnetické rezonance
(MRI) o sile 3 T neodhalilo zadnou relevantni torzi ani posun konstruktu v experimen-
talné zméreném prostorovém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvétsi
artefakt snimku zasahoval asi 138 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gra-
dientniho echa (GE). Testovani bylo provedeno na systému MRI o sile 3 T.

Zahfivani indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM
F2182-19

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k nardstu teploty 0 12,1 °C (1,5 T)a 6,0 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim vysokofre-
kvencnich civek (pramérna hodnota mérného absorbovaného vykonu [specific ab-
sorption rate SAR] na celé télo Cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni: Vy3e zminény test vychazi z neklinického testovani. Sku-
tecny narlst teploty u pacienta zavisi na riznych faktorech — nejen na hodnoté SAR
a dobé aplikace vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni po-
zornosti s ohledem na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonan-
ci s ohledem na vnimany narUst teploty a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienty s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty je nutné ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vyloucit.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival sys-
tém MRI's magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany
vykon (SAR) musi byt co nejvice omezen.

— Pouziti ventila¢niho systému maze déle pfispét ke snizeni teplotniho narlstu
v téle pacienta.

Sablony: Bezpe¢nostni informace MR nelze pouzit. Neimplantovatelné 3ablony ne-
jsou urceny k pouziti v prostiedi MR.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Vyrobky DePuy Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym
pouzitim vycistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte veskeré pavodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢idténi a sterilizaci uvedené v brozure
,Dulezité informace” spole¢nosti DePuy Synthes.

Odstranéni implantatu

PFi kone¢ném rozhodovani Iékafe o tom, kdy implantat vyjmout, se doporucuje —
pokud je to mozné a pro daného pacienta vhodné — vyjmout fixa¢ni material az
po Uplném zhojeni. To plati zejména v nasleduijicich situacich az do vyhodnoceni
rizik a pfinosu o3etfujicim chirurgem:

— Mladi a aktivni pacienti

— Zlomeni, posun nebo jiné klinické selhani implantatu

— Bolest zplisobend implantatem

- Infekce

- Volba pacienta

V pfipadé, Ze chirurg rozhodne o vyjmuti implantatd, Ize je vyjmout pomoci béz-
nych chirurgickych nastroji. V pripadé obtizného vyjmuti je k dispozici sada pro
extrakci Sroubd.

Predoperacni planovani pro odstranéni implantatu

Aby bylo zajisténo, Ze chirurg bude mit k dispozici k odstranéni Sroubd vhodné
nastroje, musi mit pfed odstranénim implantatu tyto informace:

— Typ implantatu

Doba implantace

Materidl

Jakékoli viditelné poskozeni implantatu (napf. zliomena dlaha)

PFi odstrafiovani implantatu si nezapomerite precist ¢ast s upozornénimi a opatfenimi.
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Odstranovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatd a opakovanému zpracovani znovu po-
uzitelnych prostiedkd, sit a pouzder na nastroje jsou uvedeny v brozufe ,Dulezité
informace” spole¢nosti DePuy Synthes.

Informace o skladovani a manipulaci souvisejici se zafizenim

APozor, prectéte si navod k pouziti

Likvidace

Pokud byl implantat DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi teku-
tinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpi-
st daného zdravotnického zafizent.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Operacni postup

Dulezité: Doporuceny konstrukt dosadhne patfi¢né fixace ¢tyfmi 2,7mm Srouby
umisténymi bikortikalné na hlavni fragment zlomeniny. U zlomenin v medidlni ¢as-
ti kli¢ni kosti zvazte umisténi monokortikalniho sroubu do nejvice medialnich
otvorl pro 3rouby, abyste zabranili perforaci neurovaskularnich struktur nebo ster-
noklavikularniho kloubu.

Priprava

Pristup

Redukce fraktury a docasna fixace

Urceni typu a tvaru dlahy

Zvoleni typu a tvaru dlahy

Adaptace dlahy podle kosti (volitelné)
VloZeni dlahy a docasna fixace

Konfigurace $roubu

Zavedeni Sroubu — kortikaIni Srouby 2,7 mm
10. Zavedeni Sroubu — pojistné a metafyzarni Srouby 2,7 mm s variabilnim uhlem
11, Uchyceni mékkych tkani (volitelné)

12. Potvrzeni redukce a fixace

13. Chirurgicky uzévér

14. Odstranéni implantatu (volitelné)

OOV WN =

Nazev a adresa vyrobce

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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