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Hasznalati utasitas

2,7 VA-LCP kulcscsontlemezrendszer*
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*A nem steril, illetve steril allapotban rendelhetd termékeket az ,S” utdtaggal lehet
megkilonboztetni, amely steril termékek esetében a cikkszamot koveti.

Bevezetd

A DePuy Synthes 2,7 VA-LCP kulcscsontlemez belltetheteszkéz-rendszer latera-
lis, szar- és medidlis lemezekbdl &ll. A lemezek kilonbdzé méretekben, steril vagy
nem steril 4llapotban csomagolt kiszerelésben egyarant rendelhetdk. A rendszer
emellett nem bedlltethetd sablonokat is tartalmaz, amelyek megfelelnek a fent
felsorolt implantatumoknak. A sablonok rendeltetése az implantdtum méretének
kivalasztasa, és nem steril allapotban csomagolt kiszerelésben rendelhetdk.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mtGszemélyzet szamara: a
jelen hasznélati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasahoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a DePuy Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

Eszk6z(ok) Anyag(ok) Szabvany(ok)

2,7 VA-LCP kulcscsontlemezek 316L rozsdamentes acél | ISO 5832-1
Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
titdnotvozet

Sablonok 316L rozsdamentes acél | ISO 5832-1

Rendeltetés
A csontrogzito lemezek (2,7 VA-LCP kulcscsontlemezek) célja a csontok atmeneti
rogzitése, korrekcioja és stabilizalasa.

Javallatok
— Kulcscsonttoredékek rogzitése.

Ellenjavallatok

— Stabil kulcscsonttorések.

— A sternoclavicularis izllet régzitése.

— Szisztémas fertGzések és a tervezett belltetés helyén lokalizalt fertézések.

Pacienscélcsoport
A 2,7 VA-LCP kulcscsontlemezrendszer olyan paciensek szamara vald, akiknél a
csontndvekedési zondk mar egyesiltek, vagy a beavatkozas nem érinti azokat.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkozok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkodz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl.
sebészek, orvosok, mUtészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevod
személyek &ltal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérGen
ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/
vagy adott esetben a DePuy Synthes ,Fontos informaciok” cimi tajékoztatojat.

A belltetést a haszndlati utasitds szerint, az ajanlott sebészeti beavatkozas
kovetésevel kell elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy az eszkéz a
javallatokban szerepl6 korképnek vagy allapotnak megfelelé legyen, és hogy a
mUtétet az elGirasoknak megfeleléen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A szervezetben alkalmazott rogzitGeszkézok — példaul a 2,7 VA-LCP kulcscsontle-
mezrendszer — hasznélati utasitds szerinti és az ajanlott technikaval végzett
alkalmazasa a kdvetkez6 elvart klinikai elonyoket biztositja:

- a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elosegitése;

- az anatdmiai viszonyok és funkciok helyreéllitasa.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A DePuy Synthes meghatdrozta a 2,7 VA-LCP kulcscsontlemezrendszer
teljesitOképességét és biztonsagossagat, és megallapitotta, hogy az — a hasznalati
utasitasnak és a dokumentacionak megfelelé — rendeltetésszerl felhasznalas
esetében a kulcscsonttorések rogzitése, korrekcidja vagy stabilizalasa céljabol a
technika jelen allasa szerinti legkorszer(bb orvostechnikai eszkdz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmarado kockazatok

- Kedvezétlen szdvetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio

— Fertézés

— Dislocatio

- Elégtelen iztleti mozgas

- Létfontossagu szervek vagy kérnyezo képletek sériilése

- Tengelyeltérés vagy aliztlet

— Neurovascularis ideg- és érrendszeri karosodas

— Fajdalom vagy diszkomfortérzés

— Csontsérilés, ideértve az intra- és posztoperativ csonttorést, az osteolysist vagy
a csontelhalast is

— Lagyszovet-karosodas

— A felhasznald személyi sérilése

- Az implantatum elmozdulasabol, kilazulasabol, elhajlasabol vagy torésébol
szarmazd tlnetek

A klinikai kimeneteleket, tobbek kézott a csontgydgyuldst szamos, a pacienssel

kapcsolatos tényezd befolyasolhatja. Az orvosnak az adott beteggel kapcsolatos

kockazatok és elénysk mérlegelésével kell eldéntenie, hogy hasznalja-e a targyalt

eszkozoket az emlitett allapotu betegeknél:

- a tervezett belltetési tertilet rossz vascularis vérellatasa;

— alagyszovetek rossz lefedettsége és allapota;

- rendellenes csontmindség;

— tulsuly;

- olyan foglalkozasok vagy tevékenységek, amelyek tulzott mérték( testi
megterhelést valthatnak ki;

- nem egylttmuiksdd beteg;

— esetleges allergia vagy idegentest-érzékenység az implantdtum barmely
anyagéval szemben.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

Asteril eszkozoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt, vagy a szavatossagi ido lejart.

Lasd a DePuy Synthes ,Fontos informdciok” c. tajékoztatdjat.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai feldjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérilését, megbetegedését vagy haladlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelnasznalasa vagy feldjitasa
szennyezddési kockézattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrol
egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznald sérilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan DePuy Synthes implantatumot, amely vérrel,
szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel
miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A mUtétekkel jaré altalanos kockazatokat a jelen hasznélati utasitas nem ismerteti.
A tovabbi tudnivalékat a DePuy Synthes ,, Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban
kell ellendrizni.

Hatdrozottan ajanljuk, hogy a 2,7 VA-LCP kulcscsontlemezeket kizarélag a
kulcscsontmitétekre és a kulcscsont korili képletekre jellemz6  4ltalanos
problémakban, kockazatokban jartas és a termékkel 6sszefliggd sebészeti eljarasok
elsajatitasara képes sebészek Ultessék be.

Kertlni kell a kulcscsont mogott elhelyezkedd létfontossagt neurovascularis
képletekbe torténd behatolast. Az ilyen képletek barmilyen mUszerrel vagy
régzitdeszkozzel tortént perforalddasa sulyos szévodményekhez, tobbek kozott
haldlhoz vezethet.

Megkdzelités

— A csontfragmentumok periosteumat a csont rendelkezésre allé vérellatasanak
fenntartasa, és ezaltal a megfelel6 csontgyogyulés biztositasa érdekében tilos
teljesen levalasztani. Kiemelten fontos, hogy egyetlen szildnkos csonttéredéken
sem szabad megfutni.

A lemez tipusanak és alakjanak meghatarozasa
— A sablonokat tilos meghaijlitani vagy betltetni.

A lemez csonthoz igazitasa (hajlitas)

— A lemezt 10°-ot meghaladé mértékben tilos meghajlitani, ez ugyanis
befolyasolhatja a mechanikai teljesitményét. A tulzott meghajlitas gyengitheti a
lemezt, és az implantatum id6 el6tti meghibasodasahoz vezethet.

— Kerdlni kell a visszahajlitast (azaz a lemez meghajlitasat, majd kiegyenesitését),
ez ugyanis csokkentheti a lemez szildrdsagat vagy lemeztorést okozhat.

— Kozvetlenll a csavarfuratok felett tilos éles szogben meghajlitani a lemezt, mivel
ez karosithatja a menetet, vagy deformdélhatja a csavarfuratot. Hajlitas utan
véltoztathato szogl furovezeto segitségével ellendrizni kell a meghajlitott teriilet
melletti furatok véltoztathato szogu részét, igy ellendrizve, hogy a furatok nem
deformélédtak-e.

A csavar behelyezése

— A névleges csavarszdget a lemez kialakitasa és a csavarhossz hatarozza meg. Ha
a lemez formazott és/vagy 40 mm-nél hosszabb csavart valasztanak, tgyelni kell
arra, hogy a csavarok ne Utkdzzenek egymasnak. Ajanlott valamilyen képerdsitd
megoldas hasznalata.

— KéperGsités hasznélata mellett ellendrizze a furdfej szogét annak biztositasa
érdekében, hogy a kivant szoget elérte. A csavarlyukak egymast kévetd ferde
megfurasa a csavarok Osszelitkozését okozhatja.

— Véltoztathat6 szgU régzitdcsavarok behelyezésekor minden esetben 1,2 Nm-es
nyomatékszabalyozd tartozékot (TLA) kell hasznalni.

— Az 1,2 Nm-es TLA nélkdli elektromos kéziszerszamokkal vagy magas
fordulatszamon tilos rogziteni a csavarokat, mivel ez karosithatja a csavarhuzot, és
a csavarfej megfutasat okozhatja, ami megneheziti az implantatum eltavolitasat.

Az implantatum eltavolitasa

— A csavarok eltavolitasahoz tilos TLA-t hasznalni.

— A 2,7 VA-LCP kulcscsontlemezeket olyan paciensek szamara alakitottak ki,
akiknél a csontndvekedési zénak mar egyesdltek, vagy a beavatkozas nem érinti
azokat. Ha olyan betegeknél hasznéljagk a kulcscsontlemezeket, akiknél a
csontndvekedési zondk még nem egyesultek, vagy azokat érinti a beavatkozas,
az a physis id6 el6tti zarddasat és a csontndvekedés akadalyozasat okozhatja,
emiatt tehat a lemezeket a torés gydgyuldsakor el kell tavolitani.
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Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

- DePuy Synthes 2,7 mm-es véltoztathato szogl régzitdesavarok T8 Stardrive™
horonnyal

— DePuy Synthes 2,7 mm-es kéregcsavarok

— DePuy Synthes 2,7 mm-es metafiziscsavarok

Varratok/t(k
Kupos hegyd, 26 mm méret(, ¥> C-sugaru Ehticon varrétik hasznélata ajanlott.

A DePuy Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a fent felsoroltakon kivili gyartok
altal biztositott eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi
kotelezettséget vagy felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet
MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-17,
ASTM F2052-15 és ASTM F2119-07 (2013) szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleiras 3 T indukciéju magneses rezonancias
képalkotd (MRI) rendszerben végzett nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a
modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatényomatékot, sem annak
elmozdulasat a magneses mezd kisérletben mért 3,69 T/m erdsségu lokalis térbeli
indukciévektor-gradiense esetében. A legnagyobb képmitermék kb. 138 mm-rel
nyult tul a modellen gradiens echo (GE) modszerrel végzett szkennelésnél. A
tesztelést 3 T indukcioju MR-rendszerrel végezték.

Radioéfrekvencia (RF) altal elSidézett melegedés az ASTM F2182-19
szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleirds nem klinikai elektromagneses és termikus
szimulacioi 12,1 °C (1,5 T) és 6,0 °C (3 T) homérséklet-emelkedéshez vezettek
RF-tekercsek hasznalataval elGallitott MR-képalkotasi kérilmények kozott (a teljes
testre 4tlagolt fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 2 W/kg volt 15 perces vizsgélat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens

szervezetében kialakuld tényleges hémérséklet-emelkedés az SAR-en és az

RF-energia alkalmazasi idején tul tobbféle egyéb tényezotdl is fligg. Ezért ajanlott

kiemelt figyelmet forditani a kévetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgélaton &tesé pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hOmeérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket ki
kell zarni az MR-vizsgalati beavatkozasokbol

- Vezet6képes implantatumok jelenlétében d&ltaldban alacsony térerésségu
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehetd legkisebbre kell csékkenteni.

- A szell6ztetOrendszer hasznalata tovabb mérsékelheti a testhOmérséklet
emelkedését.

Sablonok: az MR-biztonsagossagi informaciék nem értelmezheték. A nem
belltethetd sablonok a rendeltetésiik szerint nem hasznalhatok MR-kérnyezetben.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril 4llapotban szallitott DePuy Synthes termékeket a mdtéti felhasznalas
elott meg kell tisztitani, és gézsterilizalni kell. Tisztitds minden eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroldeszkdzbe kell helyezni a terméket. A DePuy Synthes ,Fontos tudnivalék”
cim( tajékoztatdjaban megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

Noha az implantatum eltavolitasanak idopontjara vonatkozo végleges déntést az
orvos hozza, a torésrogzito termékeket — ha lehetséges és az adott beteg esetében
ez megfelelé — a gydgyulasi folyamat befejezdését kdvetden tanacsos eltavolitani.
Ez kulonésen igaz az alabbi esetekben, a kockazatoknak és elénydknek az ellatast
nyujtd sebész altali értékelésétdl fuggben:

- fiatal és aktiv betegek;

az implantatum torése, elmozdulasa vagy egyéb klinikai elégtelensége;

az implantatum miatti fajdalom;

fertdzés;

a beteg dontése.

Amennyiben az orvos ugy dont, hogy eltdvolitja az implantdtumokat, ugy az
implantatumok  &ltalanos sebészeti mUszerekkel tavolithatok el. Bonyolult
eltavolitasi korilmények esetén csavareltavolitd készlet all rendelkezésre.

Az implantatum eltavolitdsanak preoperativ megtervezése

Annak biztositasa érdekében, hogy kéznél legyenek a megfelelé6 muszerek a
csavarok eltavolitasahoz, a sebésznek az implantatum eltavolitasa el6tt az alabbi
informéacidkat kell ismernie:

— azimplantatum tipusa;

a bedltetés idépontja;

- anyag;

az implantatum barmilyen lathaté karosodasa (pl. torott lemez).

Kérjtk, olvassa el az implantatum eltavolitasara vonatkozé figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket tartalmazé pontot is.
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Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezo barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyartoénak, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok fellletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznélhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a
DePuy Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatoja ismerteti.

Az eszkozre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok

AVigya’zat! Lasd a haszndlati utasitast.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Gjrafelhasznalni barmely olyan DePuy Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkodzoket a kérhazi protokollnak
megfelelGen kell kezelni.

Az eszkozOket egészséglgyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi
eljarasrend szerint kell artalmatlanitani.

A miitéttechnika lépései

Fontos: Az ajanlott szerkezet a f6 torési fragmentumhoz igazodva, bikortikalisan
elhelyezett négy darab 2,7 mm-es csavarral éri el a rogzitést. A kulcscsont mediélis
torései esetében mérlegelni kell monokortikalis csavarok elhelyezését a leginkadbb
kézépvonali csavarfuratokba annak érdekében, hogy megelézhetd legyen a
neurovascularis ideg- és érrendszeri képletek vagy a sternoclavicularis izllet
perforalodasa.

ElGkészités

Megkozelités

Torés reponalasa és ideiglenes rogzités

A lemez tipusanak és alakjanak meghatérozasa
A lemez tipusanak és alakjanak kivélasztasa

A lemez csonthoz igazitasa (opcionalis)

Lemez behelyezése és ideiglenes rogzités
Csavarok elrendezése

Csavarbehelyezés — 2,7 mm-es kéregcsavarok
10. Csavarbehelyezés — 2,7 mm-es véltoztathato szogl régzito- és metafiziscsavarok
11. Lagy szévetek rogzitése (opciondlis)

12. Reponalas és rogzités ellendrzése

13. Sebészeti lezéras

14. Az implantatum eltavolitasa (opcionalis)
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Torvényes gyarto neve és cime
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Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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