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Naudojimo instrukcija

VA-LCP raktikaulio plokstelés 2.7 sistema*

02.112.610 02.112.631 04.112.612
02.112.610S 02.112.631S 04.112.612S
02.112.611 02.112.712S 04.112.613
02.112.611S 02.112.713S 04.112.613S
02.112.612 04.112.614
02.112.612S 03.112.610 04.112.614S
02.112.613 03.112.611 04.112.615
02.112.613S 03.112.612 04.112.615S
02.112.614 03.112.613 04.112.620
02.112.614S 03.112.614 04.112.620S
02.112.615 03.112.615 04.112.621
02.112.615S 03.112.620 04.112.621S
02.112.620 03.112.621 04.112.622
02.112.620S 03.112.622 04.112.622S
02.112.621 03.112.623 04.112.623
02.112.621S 03.112.624 04.112.623S
02.112.622 03.112.625 04.112.624
02.112.622S 03.112.630 04.112.624S
02.112.623 03.112.631 04.112.625
02.112.623S 03.112.712 04.112.625S
02.112.624 03.112.713 04.112.630
02.112.624S 04.112.630S
02.112.625 04.112.610 04.112.631
02.112.625S 04.112.610S 04.112.631S
02.112.630 04.112.611 04.112.712S
02.112.630S 04.112.611S 04.112.713S

* Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius galima atskirti pagal papildoma raide S,
kuri pridedama prie sterilaus gaminio numerio.

Jvadas

.DePuy Synthes” VA-LCP raktikaulio plokstelés implantuojamy prietaisy 2.7 siste-
ma sudaro Soniné, kamieniné ir vidiné plokstelés. Plokstelés bana jvairiy dydziy,
pakuotéje jos gali bati sterilios arba nesterilios. Be to, sistema sudaro neimplantuo-
jami ablonai, tinkami pirmiau i$vardytiems implantams. Sablonai skirti parinkti
implanty dydziui ir pakuotése bana nesterilGs.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,, DePuy Synthes”
brosiara ,Svarbi informacija”. Isitikinkite, kad gerai i¥manote reikiama chirurgine

procedra.

Medziagos

Prietaisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)

VA-LCP raktikaulio plok3telés 2.7 | 316L neradijantysis ISO 5832-1
plienas
Ti-6Al-7Nb (TAN) titano | ISO 5832-11
lydinys

Sablonai 316L nerddijantysis ISO 5832-1
plienas

Paskirtis

Kaulo fiksavimo plok3telés (VA-LCP raktikaulio plokstelés 2.7) skirtos laikinai kau-
lams fiksuoti, koreguoti ir stabilizuoti.

Indikacijos
— Raktikaulio kauliniy fragmenty fiksavimas

Kontraindikacijos

— Stabills raktikaulio l0Ziai

— Kratinkaulinio raktikaulio sanario fiksavimas

— Sisteminé infekcija arba infekcija numatomoje implantavimo vietoje.

Tiksliné pacienty grupé
VA-LCP raktikaulio plokstelés 2.7 sistema skirta pacientams, kuriems kauly augimo
linijos isnykusios arba nebus pazeistos per operacija.
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Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto ga-
létumete naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirur-
go, turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati issamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taiko) ir (arba), jei reikia, su ,DePuy Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai pritaikytos naudojimo ins-
trukcijos. Chirurgas atsako uz tai, kad prietaisas atitikty nurodyta patologija ar
bukle ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidinés fiksacijos prietaisy, pavyzdZiui, VA-LCP raktikaulio plokstelés 2.7
sistemos, naudojimo klinikiné nauda, kai laikomasi naudojimo instrukcijos ir reko-
menduojamos technikos, yra tokia:

— stabilizuoja kaulo segmenta ir greitina gijima;

— atkuria anatominj ry3j ir funkcija.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

,DePuy Synthes” jvertino VA-LCP raktikaulio plokstelés 2.7 sistemos veikima bei
sauguma ir nustaté, kad ji atitinka Siuolaikiniu medicinos prietaisy, skirty raktikau-
lio 1Gziams fiksuoti, koreguoti ar stabilizuoti, reikalavimus, kai 3ie prietaisai naudo-
jami pagal ju naudojimo instrukcija ir zenklinima.

— Nepageidaujama audiniy reakcija, aIerglJa ir (arba) padidéjes jautrumas

- Infekcija

- Dislokacija

— Prasta sanario mechanika

— Gyvybiskai svarbiy organy arba aplinkiniy struktdry pazeidimas

— Netinkamas suaugimas arba nesuaugimas

— Nervy ir kraujagysliy pazeidimas

- Skausmas arba diskomfortas

- Kauly pazeidimai, jskaitant kauly Gzius per operacija ir po jos, osteolize ar kauly
nekroze

— Mink3tuju audiniy suzalojimas

— Naudotojo suzalojimas

— Simptomai, atsirandantys implantams pasislinkus, atsipalaidavus, 10zus ar juos
lenkiant

Klinikiniam rezultatui, jskaitant kaulo gijima, gali turéti jtakos daugybé su pacientu

susijusiy veiksniy. Gydytojas, atsizvelgdamas j naudos ir rizikos santykj kiekvienam

pacientui, turi nuspresti, ar Siuos prietaisus jam galima naudoti:

- prasta planuojamo implantavimo vietos kraujotaka;

— prasta ldzio vieta dengianciy mink3tyjy audiniy apimtis ir baklé;

- bloga kaulo kokybé;

— antsvoris;

- profesija arba veikla, dél kurios pacientui gali tekti pernelyg didelis fizinis kravis;

— nurodymuy nevykdantis pacientas;

- galima alergija bet kuriai i$ implanto sudétiniy medziagy arba jautrumas
svetimkdniams.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy is
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
Pries naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo naudo-

ti laikas.

Zr. ,DePuy Synthes” brositra , Svarbi informacija”.
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Vienkartinis prietaisas
® Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicininj prietaisa, kuris skirtas naudoti viena karta vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél pacientas gali
susizaloti, susirgti arba numirti.

Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
gali sukelti uztersimo pavojy, pvz., dél infekcijos sukeéléjy pernesimo i$ vieno paci-
ento kitam. Dél Sios prieZasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba
mirti.

Uztersty implanty pakartotinai apdoroti negalima. Jokio ,DePuy Synthes” implan-
to, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti,
kad implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sri¢iy,
dél kuriy gali sumazeéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti. I$sa-
mesnés informacijos zr. ,DePuy Synthes” brosiaroje ,Svarbi informacija”.

Primygtinai rekomenduojama, kad VA-LCP raktikaulio ploksteles 2.7 implantuoty
tik operuojantys chirurgai, susipazine su bendrosiomis raktikaulio ir aplinkiniy
struktdry chirurgijos problemomis bei rizika ir gerai isSmanantys specifinius gaminio
chirurginius metodus.

Negalima pazeisti gyvybiniy nervy ir kraujagysliy struktdry, kurios yra uz raktikau-
lio. Siy struktdry praddrimas bet kokiu instrumentu arba fiksavimo prietaisu gali
sukelti sunkiy komplikacijy, jskaitant mirtj.

Metodas

— Negalima visiskai atskirti kauly fragmenty periosto, kad baty issaugota kaulo
kraujotaka ir sudarytos salygos kaului gyti. Ypac svarbu nenuplésti jokiy smulkiy
fragmentuy.

Plok3telés tipo ir formos nustatymas
— Sablony negalima lenkti ir implantuoti.

Plokstelés pritaikymas kaului (sulenkimas)

— Plokstelés negalima lenkti didesniu kaip 10° kampu, nes tai gali sutrikdyti me-
chanine veikla. Per daug sulenkta plok3telé gali susilpnéti ir pirma laiko sutrikti
jos funkcija.

— Plokstelés negalima atlenkti (t. y. sulenkti ir tada iStiesinti), nes dél to ji gali tapti
ne tokia tvirta arba net sulGzti.

— Negalima stipriai sulenkti per sraigty angas, nes taip galima pazeisti sriegius arba
deformuoti Sias angas. Naudodami kintamo kampo grezimo 3ablona, sulenke
patikrinkite angy VA dalj greta lenkimo vietos ir jsitikinkite, kad angos néra
deformuotos.

Isukite sraigtus

— Nominalus sraigto kampas priklauso nuo plokstelés modelio ir sraigto ilgio. Jei
ploksteé yra formuota ir (arba) pasirenkamas ilgesnis nei 40 mm sraigtas, uztikrin-
kite, kad nesusiliesty sraigtai. Rekomenduojama taikyti vaizdo intensyvinimo
technika.

— Taikydami vaizdo intensyvinimo technika, patikrinkite grazto kampa ir jsitikinki-
te, kad graztas pakreiptas reikiamu kampu. Greziant sraigty angas viena 3alia
kitos ir nepaisant asies, gali susiliesti varztai.

— Prisukdami VA fiksuojamuosius sraigtus, visada naudokite 1,2 Nm sukimo momen-
ta ribojantj prieda (TLA).

— Sraigty negalima fiksuoti, naudojantis elektros jrankiais be 1,2 Nm TLA arba di-
delio greicio jrankiais, nes tai gali sugadinti atsuktuva ir pazeisti sraigto galvute,
dél ko implanta bus sunku pasalinti.

Implanto 3alinimas

— Sraigtui pasalinti negalima naudoti TLA.

— VA-LCP raktikaulio plokstelés 2.7 skirtos pacientams, kuriy kauly augimo linijos
isnykusios arba nebus pazeistos per operacija. Raktikaulio ploksteles jstacius pa-
cientams, kuriy kauly augimo plokstelés neisnykusios arba pazeidziamos per
operacija, $ios augimo plokstelés gali per anksti isnykti ir sutrikti kauly augimas,
todél sugijus laziams raktikaulio ploksteles reikia pa3alinti.
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Medicinos prietaisy derinimas

- ,DePuy Synthes” 2,7 mm kintamo kampo fiksavimo varztai su , T8 Stardrive™"
jdubimu

- ,DePuy Synthes” 2,7 mm antkaulio sraigtai

— ,DePuy Synthes” 2,7 mm metafizés sraigtai

Sialés / adatos
Rekomenduojamos 26 mm 2 C spindulio ,, Ethicon” kagio formos siuvimo adatos.

,DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kitu gamintojy, negu nurodyti pir-
miau, prietaisais ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybeés.

Magnetinio rezonanso aplinka
A Salyginai saugus MR aplinkoje

Sukimo momentas, i§stimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-17,
ASTM F2052-15 ir ASTM F2119-07 (2013)

Atlikus blogiausio scenarijaus neklinikinius tyrimus 3 T magnetinio rezonanso tyri-
my (MRT) sistemoje, kurioje buvo sudarytos pacios nepalankiausios aplinkybés,
nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento arba
isstumimo jeéga, kai eksperimentiniu badu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m. Naudojant gradiento aido (GA) seka skenuo-
jant, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 138 mm. Tyri-
mas atliktas naudojant 3 T MRT sistema.

Kaitimas dél radijo daznio (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-19

tiné specifiné sugerties sparta (SAR) — 2 Wr/kg, skenavimo trukmé — 15 minuciy) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinky-
bes, temperatara pakilo 12,1 °C (1,5 T sistemoje) ir 6,0 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés: minéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Kiek i3

tikryjy padidés paciento organizme esancio implanto temperatara, priklauso ne tik

nuo SAR ir RD poveikio trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomen-
duojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar pacien-
tai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

- Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam MR tomo-
grafijos atlikti negalima.

— Jei implantuoti elektrai laidGs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti
MRT sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta
(SAR) reikia kuo labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperataros padidéjima organizme.

Sablonai: MR saugumo informacija netaikoma. Neimplantuojami $ablonai néra
skirti naudoti MR aplinkoje.

Pasiruosimas pries naudojant prietaisa

,DePuy Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina ivalyti ir sterilizuoti
garais prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas origi-
nalias pakuotes. Pries sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja
pakuote arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,De-
Puy Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

Nors galutinj sprendima dél implanto isémimo laiko priima gydytojas, taciau — jei
jmanoma ir tinka konkreciam pacientui — fiksavimo gaminius rekomenduojame i3-
imti, kai baigiasi gijimo procesas. Kol gydantis chirurgas dar néra jvertines rizikos ir
naudos santykio, tai ypac aktualu Siose situacijose:

— jauni ir aktyvas pacientai,

— implanto l0zis, poslinkis ar kita klinikiné nesékme;

— implanto sukeliamas skausmas;

— infekcija;

- paciento pasirinkimas.

Jei chirurgas nusprendzia isimti implantus, tai galima atlikti naudojant jprastus chi-
rurginius instrumentus. Jei dél susidariusiy aplinkybiy sunku i3imti sraigta, galima
naudoti sraigty istraukimo rinkinj.

Pasiruosimas prie$ implanty pasalinimo operacija

Siekiant uztikrinti, kad baty naudojami tinkami instrumentai sraigtams pasalinti,
pries 3alinant implanta chirurgui turéty bati zinoma 3i informacija:

— implanto tipas;

— implantavimo laikas;

— medziaga;

- bet kokie matomi implanto pazeidimai (pvz., I0zusi plokstelé).

Be to, reikia vadovautis jspéjimy ir atsargumo priemoniuy skyrelyje pateikta infor-
macija dél implanto pasalinimo.
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Problemy salinimas

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius reidkinius reikia pranesti gamintojui ir vals-
tybés narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padeékly ir
déziy kartotinio apdorojimo instrukcijos pateiktos ,DePuy Synthes” brosiaroje
,Svarbi informacija”.

Informacija apie prietaiso laikyma ir naudojima

ADémesio, zr. naudojimo instrukcija

ISmetimas

Jokio ,, DePuy Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino
skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones, va-
dovaujantis ligoninés procedtromis.

Chirurginio metodo etapai

Svarbu: rekomenduojama $ia konstrukcija uzfiksuoti keturiais 2,7 mm sraigtais bi-
kortikiniu badu, tvirtinant kiekviena pagrindinj 10zio fragmenta. Jei I0Zta viduriné
raktikaulio dalis, apsvarstykite, ar neuztekty fiksuoti monokortikiniu badu, tvirti-
nant sraigta per medialines sraigto skyles, kad nepazeistuméte nervy ir kraujagysliy
struktary ar kratinkaulinio raktikaulio sanario.

ParuoSimas

Metodas

Lazio redukcija ir laikinas fiksavimas
Plokstelés tipo ir formos nustatymas
Plokstelés tipo ir formos parinkimas
Plokstelés pritaikymas kaului (pasirinktinai)
Plokstelés jstatymas ir laikinas fiksavimas
Sraigty konfigaravimas

Sraigty jsriegimas — 2,7 mm antkaulio sraigtai
10. Sraigty jsriegimas — 2,7 mm VA fiksuojamieji ir metafizés sraigtai
11, Minkstyjy audiniy fiksavimas (pasirinktinai)
12. Redukcijos ir fiksavimo patvirtinimas

13. Chirurginis Zaizdos uzsiuvimas

14. Implanto 3alinimas (pasirinktinai)
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Teiséto gamintojo pavadinimas ir adresas
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