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LietoSanas instrukcija

VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes sistéma*
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* Nesterilos un sterilos izstradajumus var atskirt péc apziméjuma “S”, kas tiek
pievienots sterilu izstradajumu artikula numuram.

levads

DePuy Synthes VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes sistéma ir implantéjamu ieri¢u
sistéma, kas sastav no lateralas, diafizes un medialas plaksnes. Ir pieejamas dazada
izméra plaksnes gan sterila, gan nesterila iepakojuma. Sistéma sastav arf no neim-
plantéjamiem $abloniem, kas atbilst iepriek§ minétajiem implantiem. Sablonus ir
paredzéts izmantot, lai izvélétos atbilstosa izméra implantu, un tie tiek piegadati
nesterila iepakojuma.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales darbiniekiem: 3aja lieto-
3anas instrukcija nav ietverta visa nepiecieama informacija par ierices izvéli un
lietosanu. Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lieto3anas instrukciju un DePuy Synthes
bro3dru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko
procedaru.

Materiali

lerices Materiali Standarti

VA-LCP 2.7 atslégas kaula NerGséjosais térauds 316L | ISO 5832-1

plaksnes Ti-6A1-7Nb (TAN) titana | ISO 5832-11
sakauséjums

Sabloni NerGséjosais térauds 316L | ISO 5832-1

Paredzétais lietojums
Kaula fiksacijas plaksnes (VA-LCP 2.7 atslégas kaula akveida plaksnes) ir paredzéts
izmantot kaulu pagaidu fiksésanai, korekcijai vai stabilizé3anai.

Indikacijas
— Atslégas kaula fragmentu fiksacija

Kontrindikacijas

— Stabili atslégas kaula lGzumi

— Sternoklavikularas locitavas fiksacija

— Sistémiska infekcija vai paredzétaja implantacijas vieta lokalizéta infekcija

Pacientu mérka grupa
VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes sistéma ir paredzéta lieto3anai pacientiem,
kuriem augsanas plaksne ir sapladusi vai netiks skérsota.
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Paredzétais lietotajs

STlieto3anas instrukcija atseviski nenodro3ina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas lieto3anu. Ir |oti ieteicams sanemt 3o iericu lieto3ana pieredzéjusa kirurga
noradijumus.

So ierici ir paredzéts izmantot kvalificatiem veselibas apripes specialistiem, piemé-
ram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
lietosanas instrukcijas saturs, kirurgiskas procedaras, ja piemérojamas, un/vai attie-
cigi DePuy Synthes brosara “Svariga informacija”.

Implanté3ana javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai pa-
tologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

lek3éjo fiksacijas ieri¢u, pieméram, VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes sistémas,
sagaidamie kliniskie ieguvumi, izmantojot atbilstigi lietosanas noradijumiem un
ieteicamajiem panémieniem:

- kaulu segmentu stabilizésana un dzisanas veicinasana;

— anatomiskas radniecibas un funkciju atjaunosana.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums DePuy Synthes ir noteicis VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes sistémas
sniegumu un drodumu, ka arT to, ka ta ir masdieniga mediciniska ierice, ko pare-
dzéts izmantot atslégas kaula lGzumu fiksé3anai, korekcijai vai stabilizésanai, ja to
lieto saskana ar lietosanas instrukciju un noradijumiem uz markéjuma.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie

riski

— Nevélama audu reakcija, alergiska/paaugstinatas jutibas reakcija

- Infekcija

- lzmezgijums

- Vaja locitavu mehanika

— Dzivibai svarigo organu vai apkartéjo struktdru bojajumi

- Kaulu nepareiza saaugsana/nesaaugsana

— Neirovaskulari bojajumi

— Sapes vai diskomforta sajata

— Kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai péc tas gati kaulu 1Gzumi, osteolize
vai kaulu nekroze

— Miksto audu bojajumi

— Lietotaja traumas

— Simptomi, kas saistti ar implanta migraciju, valigumu, saliek3anos vai saplisanu

Kliniskais rezultats var bat atkarigs no vairakiem ar pacientu saistitiem faktoriem,

tostarp kaulu dzisanas. Arstam japienem lémums, vai $is ierices izmantot pacien-

tiem ar iepriek$ minétajiem stavokliem, nemot véra pastavosos riskus un ieguvu-

mus attiecigajam pacientam:

— vaskularitates traucéjumi paredzétaja implantacijas vieta;

- bojats miksto audu parklajums un stavoklis;

— patologiska kaulu kvalitate;

— liekais svars;

— nodarbo3anas vai aktivitates, kas var radit parmérigu fizisko slodzi;

— pacienta nepiemérotiba;

— iespé&jamas alergiskas reakcijas pret jebkuru no implanta materialiem vai jutiba
pret sveskermeniem.

Sterila ierice

STER]LE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiedi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietot, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies iz-

stradajuma deriguma termins.

Skatit DePuy Synthes brosaru “Svariga informacija”.
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Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lieto3anai vie-
nam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices dar-
bibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreiz lietojamu iericu atkartota lietoSana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja savaino3ana vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem
un/vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu DePuy Synthes implantu nedrikst
izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi slimnicas noteikumiem. Lai gan im-
planti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pa-
Zimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Saja lietoanas instrukcija nav aprakstiti visparigie ar operaciju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet DePuy Synthes brosdra “Svariga informacija”.

Ir stingri ieteicams VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes implantésanu veikt tikai
praktizéjosiem kirurgiem, kuri labi parzina visparéjas atslégas kaula traumu kirur-
gijas problémas un riskus, k& arT kuri ir kompetenti veikt attiecigas kirurgiskas
procedaras.

Izvairieties no piekluves dzivibai svarigajam neirovaskularajam struktdram, kas at-
rodas aiz atslégas kaula. So struktaru perforacija ar jebkuru instrumentu vai fiksa-
cijas ierici var izraisit smagas komplikacijas, tostarp navi.

Pieeja

— Kaula fragmentu periostu nedrikst pilniba atdalit, lai saglabatu eso3o kaula asins
apgadi, tadéjadi nodrosinot pareizu kaula dzisanu. Ir Tpasi svarigi nenoskelt ne-
vienu sadragatu fragmentu.

Plaksnes veida un formas noteik3ana
— Nelokiet un neimplantgjiet Sablonus.

Plaksnes pielagosana kaula formai (locisana)

— Nesalieciet plaksni vairak par 10°, citadi var tikt ietekméta tas mehaniska darbi-
ba. Parmériga locisana var vajinat plaksni un izraistt priekslaicigu tas atteici.

— Nelokiet to pretéja virziena (t. i., péc salocisanas neméginiet plaksni iztaisnot),
citadi var tikt mazinata plaksnes stipriba vai ta var saldzt.

— Neveiciet neparedzétu izliekumu tiesi virs skraves atveres, citadi var tikt bojata
vitne vai deforméta skrlves atvere. Péc liek3anas, izmantojot mainama lenka
urbja vadotni, parbaudiet blakus liek3anas vietai eso3o mainiga lenka atveru
dalu, lai nodrosinatu, ka atveres nav deformétas.

Skraves ievieto3ana

— Nominalo skraves lenki nosaka péc plaksnes konstrukcijas un skrives garuma. Ja
plaksne ir saliekta un/vai ir izvéléta skrdve, kas ir garaka par 40 mm, parliecinie-
ties, ka skrlves nesaskaras. Ir ieteicama attéla intensifikacijas izmanto3ana.

— Parbaudiet urbja gala lenki, veicot attéla intensificésanas procedaru, lai parlieci-

natos, vai ir sasniegts vélamais lenkis. Ja izveidosiet secigus urbumus skravém,

neievérojot asi, skrives var saskarties.

levietojot mainiga lenka fiksésanas skraves, vienmér izmantojiet 1,2 Nm griezes

momenta ierobezotaju.

Nefikséjiet skraves, izmantojot elektriskos instrumentus, ja neizmantojat 1,2 Nm

griezes momenta ierobezotaju, ka ari nedariet to ar parmérigu atrumu, citadi var

tikt sabojats skravgriezis un izraisita skraves galvas nostiepsanas, kas savukart

var apgratinat implanta iznems3anu.

Implanta iznem3ana

— Neizmantojiet griezes momenta ierobezotaju skrives iznemsanai.

— VA-LCP 2.7 atslégas kaula plaksnes ir paredzétas lietosanai pacientiem, kuriem
augsanas plaksne ir saplidusi vai netiks skérsota. Atslégas kaula plaksnu izman-
to$ana pacientiem, kuriem aug3anas plaksnes nav saplddusas vai tiks Skérsotas,
var izraisit priekslaicigu epifizes noslégsanos un kaulu augsanas inhibiciju, tapéc
péc ldzuma sadzisanas plaksnes ir jaiznem.
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Medicinisko iericu kombinésana

— DePuy Synthes 2,7 mm fiksacijas skrdves ar mainamu lenki un T8 Stardrive™
rieva

— DePuy Synthes 2,7 mm kortikalas skraves

— DePuy Synthes 2,7 mm metafizes skraves

Suves/adatas
Ir ieteicams izmantot 26 mm izméra un %2 C radiusa Ethicon konusveida punktu
suves adatas.

Uznémums DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi ra-
zotaji (kas nav minéti ieprieks), tadél neuznemas nekadu atbildibu, ja tiek izman-
totas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

A Saderiba ar MR noteiktos apstak|os

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-17,
ASTM F2052-15 un ASTM F2119-07 (2013)

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T magnétiskas rezonanses attél-
veidosanas (MRI) sistéma neatklaja nekadus konstrukcijas griezes momentus vai
nobides pie eksperimentali izmérita lokala telpiskd magnétiska lauka gradienta
3,69 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas aptuveni 138 mm no konstrukcijas,
skenéjot ar gradienta ehokardiografu (GE). Parbaude tika veikta 3 T MRI sistéma.

Radiofrekvences (RF) izraisita sasilsana atbilstigi ASTM F2182-19
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisija tem-
peratras paaugstinasanos par 12,1 °C (1,5 T) un 6,0 °C (3 T) MRI apstak|os, izman-
tojot RF spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) bija
2 W/kg 15 mindtes).

Uzmanibu! lepriek$ minétais tests ir balstits uz neklinisku testésanu. Faktiskais

pacienta temperattras kapums bus atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav sais-

titi ar SAR un RF iedarbibas laiku. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak
minétajiem faktoriem.

— Irieteicams rapigi uzraudzit MR skenésanai pak|auto pacientu temperataras uz-
tveri un/vai sapju sajatas.

- Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajatu MR skenésa-
nas proceduras nebdtu javeic.

— Parasti vaditspéjigu implantu klatbatné ieteicams izmantot MRI sistému ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) bltu péc
iespéjas jasamazina.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kermeni.

Sabloni: MR drosibas informacija nav piemérojama. Neimplantéjamie 3abloni nav
paredzéti izmantosanai MR vidé.

Apstrade pirms ierices lietosanas

DePuy Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, ir jatira un jasterilizé ar
tvaiku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepa-
kojuma vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti
DePuy Synthes brosdra “Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

Lai gan arsts pienem galigo Ilémumu par to, kad iznemt implantu, ieteicams, ja tas
ir iespéjams un ir piemérojams konkrétajam pacientam, fiksacijas izstradajumus
iznemt péc tam, kad dzi3anas process ir beidzies. Tas jo Tpasi attiecas uz $adam
situacijam, kamér arstéjosais kirurgs nav noveértgjis riskus un ieguvumus:

— gados jauni un aktivi pacienti;

— implanta lGzums, parvietosanas vai cits klinisks iemesls;

— implanta radTtas sapes;

- infekcija;

— pacienta izvéle.

Ja kirurgs nolemj iznemt implantus, tos var iznemt, izmantojot parastus kirurgiskos
instrumentus. Ja iznemSana ir apgrdtinata, var izmantot skrdvju ekstrakcijas
komplektu.

Pirmsoperacijas planosana implanta iznemsanai

Lai nodrosinatu atbilstosus instrumentus skrlves iznem3anai, kirurgam pirms im-
planta iznemsanas jasanem 3ada informacija:

— implanta veids;

— implantésanas laiks;

- materials;

— jebkadi redzami implanta bojajumi (pieméram, salGzusi plaksne).

Pirms implanta iznemsanas parskatiet art bridinajumu un piesardzibas pasakumu
sadalu.
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Traucéjumnovérsana
Par jebkuru nopietnu ar ierici saistitu incidentu japazino razotajam un tas dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu iericu, instrumentu
paplasu un kastu atkartotu apstradi ir sniegta DePuy Synthes bro3ara “Svariga
informacija”.

Informacija par ierices glabasanu un lietosanu

AUzmanTbu! Skatiet lietosanas instrukciju

Likvidesana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu
DePuy Synthes implantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi
slimnicas noteikumiem.

lerices ir jautilizé ka veselibas apripes mediciniskas ierices saskana ar slimnicas
procedaram.

Kirurgiskas darbibas

Svarigi! leteicamas konstrukcijas fiksaciju var panakt, izmantojot Cetras 2,7 mm
skraves, kas katra galvena lazuma fragmenta janovieto bikortikali. Lazumiem me-
dialaja atslégas kaula skrdves ieteicams novietot monokortikali vismedialakajas
skravju atverés, lai novérstu neirovaskularo struktdru vai sternoklavikularo locitavu
perforaciju.

Sagatavo3ana

Pieeja

Ldzuma mazind3ana un pagaidu fiksacija
Plaksnes veida un formas noteik3ana

Plaksnes veida un formas izvéle

Plaksnes formas pielagosana kaulam (neobligati)
Plaksnes ievieto3ana un pagaidu fiksacija
Skraves konfiguracija

Skraves ievietosana — 2,7 mm kortikalas skraves
10. Skraves ievietosana — 2,7 mm mainiga lenka fiksésanas un metafizes skraves
11. Miksto audu pievienosana (neobligati)

12. Samazinajuma un fiksacijas parbaude

13. Kirurgiska slégsana

14. Implanta iznemsana (neobligati)
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