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Instrukcja uzycia

System ptytki obojczykowej VA-LCP 2,7*

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

* Produkty dostepne w postaci sterylnej i niesterylnej mozna odrézni¢ na podsta-
wie przyrostka ,,S” dodanego do numeru katalogowego w przypadku produktow
sterylnych.

Wprowadzenie

System ptytki obojczykowej VA-LCP 2,7 firmy DePuy Synthes to system wszczepial-
nych wyrobow sktadajacy sie z ptytek bocznych, trzonowych i przysrodkowych.
Ptytki sa dostepne w réznych rozmiarach zaréwno w wersji sterylnej, jak i nieste-
rylnej. System sktada sie rowniez z niewszczepialnych szablonéw, ktére odpowia-
daja wymienionym powyzej implantom. Szablony stuza do wyboru rozmiaru
implantu i sa dostepne w wersji niesterylnej.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzy-
cia oraz broszure ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Lekarz musi sie upewnic,
Ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty

Wyréb(-oby) Material(y) Norma(-y)

Ptytki obojczykowe VA-LCP 2,7 | Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Stop tytanu Ti-6AI-7Nb | 1SO 5832-11
(TAN)

Szablony Stal nierdzewna 316L 1SO 5832-1

Przeznaczenie
Ptytki do zespalania kosci (ptytki obojczykowe VA-LCP 2,7) sa przeznaczone do
czasowego zespolenia, korekgji lub stabilizacji kosci.

Wskazania
— Zespalanie fragmentow kosci obojczykowych

Przeciwwskazania

— Ustabilizowane ztamania obojczyka

— Stabilizacja stawu mostkowo-obojczykowego

— Zakazenie ogdlnoustrojowe lub zakazenie w poblizu miejsca planowanej
implantagji.

Docelowa grupa pacjentéw
System ptytki obojczykowej VA-LCP 2,7 jest przeznaczony dla pacjentow, u kté-
rych doszto do zespolenia ptytek wzrostu lub nie dojdzie do ich przekroczenia.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezposred-
niego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie in-
strukgji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobéw.

Wyrab jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy per-
sonel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wy-
rob powinien by¢ w petni zaznajomiony z instrukcja uzycia, procedurami chirurgicz-
nymi, jesli dotycza, oraz z dokumentem ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sig, ze wyrob jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidtowo,
jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne wynikajace z uzycia wyrobow do stabilizacji we-
wnetrznej, takich jak system ptytki obojczykowej VA-LCP 2,7, jesli sa stosowane
zgodnie z instrukcja uzycia i zalecana technika, to:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia

- Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrécenie funkgji

Charakterystyka dziatania wyrobu

Firma DePuy Synthes ustalita skutecznos¢ i bezpieczenstwo systemu ptytki oboj-
czykowej VA-LCP 2,7 oraz dowiodta, ze reprezentuje on najnowoczesniejszy
wyrob medyczny do zespalania, korekgji i stabilizacji ztamar obojczyka pod warun-
kiem uzywania go zgodnie z instrukcja uzycia i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia

szczatkowe

- Niepozadana reakcja tkankowa, alergia/nadwrazliwosc

- Zakazenie

— Przemieszczenie

— Staba mechanika stawu

— Uszkodzenie istotnych narzadow lub otaczajacych struktur

— Nieprawidtowy zrost / brak zrostu

- Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

- Bol lub dyskomfort

— Uszkodzenie kosci, w tym $rodoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, osteo-
liza lub martwica kosci

- Uszkodzenie tkanki migkkiej

— Obrazenia u uzytkownika

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia lub ztamania
implantu

Szereg czynnikéw zaleznych od konkretnego pacjenta moze wptynac¢ na wyniki

kliniczne, w na tym gojenie kosci. Decyzja o tym, czy stosowac te wyroby u pacjen-

tow z takimi schorzeniami, musi zosta¢ podjeta przez lekarza z uwzglednieniem

ryzyka i korzysci dla poszczegolnych pacjentéw:

— Niespecyficzne unaczynienie w proponowanym miejscu wszczepienia

- Niespecyficzne pokrycie i wiasciwosci tkanki miekkiej

— Niespecyficzna jakos¢ kosci

- Nadwaga

— Praca zawodowa lub poziom aktywnosci pacjenta, ktére moga stworzy¢ nad-
mierna ilos¢ obciazen fizycznych

— Nieprzestrzeganie zalecen przez pacjenta

- Potencjalne uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na ciata obce (jakiekolwiek materiaty,
z ktorych wykonany jest implant)

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub prze-

kroczony zostat termin waznosci.

Patrz broszura firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje”.
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Produkt jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Wskazuje wyrob medyczny, ktory jest przeznaczony do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub regeneracja wyrobéw jednorazowego uzytku moze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu za-
kaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu pacjen-
ta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
DePuy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim poste-
powac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w ni-
niejszej instrukgji uzycia. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z do-
kumentem ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Zaleca sig, aby implantacje ptytek obojczykowych VA-LCP 2,7 wykonywali jedynie
chirurdzy znajacy ogdlne problemy i zagrozenia zwigzane z chirurgia obojczykow
oraz sasiednich struktur, i mogacy opanowac techniki operacyjne zwiazane z da-
nym produktem.

Nalezy unika¢ uszkodzenia istotnych struktur nerwowo-naczyniowych lezacych za
obojczykiem. Perforacja tych struktur przez jakiekolwiek narzedzia lub wyréb sta-
bilizujacy moze prowadzi¢ do powaznych powiktan, w tym do zgonu.

Dostep

— Nie nalezy catkowicie oddziela¢ okostnej fragmentow kosci, aby zachowac¢ moz-
liwos¢ doptywu krwi, a w zwiazku z tym umozliwi¢ ich prawidtowe gojenie.
Kluczowe jest niezdzieranie jakichkolwiek odtamkéw.

Nalezy okresli¢ typ i ksztatt ptytki
— Szablonow nie nalezy wyginac ani wszczepiac.

Nalezy dostosowac ptytke do kosci (zginanie)

— Nie nalezy wyginac ptytki pod katem wiekszym niz 10°, poniewaz moze to wpty-
na¢ na wiasciwosci mechaniczne. Nadmierne wyginanie ptytki moze ostabic jej
strukture i doprowadzi¢ do przedwczesnego jej uszkodzenia.

— Nalezy unikac¢ wyginania ptytki w przeciwna strone (tj. jej wyginania a nastepnie
prostowania), poniewaz moze to doprowadzic¢ do jej ostabienia lub ztamania.

— Nie nalezy dokonywa¢ zbytniego giecia bezposrednio nad otworem $ruby, po-
niewaz moze to doprowadzi¢ do jego odksztatcenia lub uszkodzenia gwintu. Po
gieciu nalezy za pomoca prowadnicy wiertta o zmiennym kacie sprawdzi¢ czes¢
otwordw ptytki VA przylegajaca do miejsca giecia, aby upewnic sig, ze nie ulegty
one odksztatceniu.

Whkrecanie sruby

— Nominalny kat wkrecania $ruby jest okreslony przez jej dtugos¢ i konstrukcje
ptytki. Jesli wybrano ptytke wyprofilowana i/lub srube dtuzsza niz 40 mm, nale-
2y zapewni¢ bezkolizyjno$¢ toru wkrecania srub. Zaleca sie stosowanie wzmoc
nienia obrazu.

— Przy zastosowaniu wzmocnienia obrazu sprawdzi¢ kat prowadzenia wiertta, aby

zapewni¢ osiagniecie pozadanej jego wartosci. Wiercenie kolejnych otworéw

poza osia moze spowodowac kolizje wkrecanych $rub.

Zawsze podczas wkrecania $rub blokowanych VA nalezy uzywa¢ nasadki dynamo-

metrycznej (TLA) o momencie 1,2 Nm.

Nie dokreca¢ srub za pomoca narzedzi bez TLA o momencie 1,2 Nm i nie robi¢

tego zbyt szybko, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia Srubokretu

i zdarcia tba $ruby, co utrudni usuwanie implantu.

Usuwanie implantu

— Do usuwania $rub nie nalezy stosowac TLA.

— Ptytki obojczykowe VA-LCP 2,7 sa przeznaczone dla pacjentow, u ktérych doszto
do zespolenia ptytek wzrostu lub nie dojdzie do ich przekroczenia. Wykorzysta-
nie ptytek obojczykowych w przypadku pacjentéw, u ktérych doszto do zespo-
lenia ptytek wzrostu lub nie dojdzie do ich przekroczenia, moze skutkowac
przedwczesnym zamknieciem ptytki wzrostowej (chrzastki nasadowej) i zaha-
mowaniem wzrostu kosci, a w zwiazku z tym ptytki nalezy usunac z chwila wy-
gojenia ztamanej kosci.
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Potaczenie wyrobéw medycznych

- Zmiennokatowe sruby blokowane 2,7 mm z wgtebieniem T8 Stardrive™ firmy
DePuy Synthes

— Sruby korowe 2,7 mm firmy DePuy Synthes

— Sruby przynasadowe 2,7 mm firmy DePuy Synthes

Nici/igty
Zaleca sie uzycie stozkowych igiet Ehticon w rozmiarze 26 mm o promieniu %2 C.

Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
niz wymienieni powyzej producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynika-
jace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

A Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

Skrecanie, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z normami
ASTM F2213-17, ASTM F2052-15 oraz ASTM F2119-07 (2013)

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) o indukcji 3 T nie wykazaty zadnego
istotnego skrecania ani przemieszczenia konstrukcji przy zbadanym eksperymen-
talnie lokalnym gradiencie przestrzennym pola magnetycznego réwnym 3,69 T/m.
Najwiekszy artefakt obrazu zajmowat obszar mniej wiecej 138 mm od konstrukgji
w trakcie skanowania w sekwencji echa gradientowego (GE). Badania zostaty prze-
prowadzone na systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
o indukgji 3 T.

Nagrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z normg ASTM F2182-19

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w warunkach najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 12,1°C (1,5 T) oraz 6,0°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsow fal radiowych
(wspotczynnik absorpdji swoistej [SAR] usredniony dla catego ciata wyniést 2 Wrkg
przy 15 minutach).

Srodki ostroznosci: wyniki podane powyzej sa oparte na badaniu nieklinicznym.
Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od wielu czynni-
kéw innych niz SAR i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwrécic szcze-
gdlna uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie me-
toda rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub od-
czucia bolu.

— Pacjenci z zaburzeniami termoregulacji lub odczuwania temperatury powinni
by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania metoda rezonansu magnetycznego
(MR).

— Zazwyczaj w obecnosci implantow przewodzacych zaleca sie uzycie systemu
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu pola. Sto-
sowany wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zostac jak najbardziej
zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury ciata.

Szablony: zasady bezpieczenstwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie
obowiazuja. Niewszczepialne szablony nie sa przeznaczone do stosowania w $ro-
dowisku rezonansu magnetycznego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty niesterylne firmy DePuy Synthes nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para
wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu. Przed czyszczeniem nalezy zdjac
wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para wodna nalezy umiescic¢
produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy postepowac zgod-
nie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty podane w broszurze
,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Usuwanie implantu
Chociaz ostateczna decyzje w sprawie terminu usuniecia implantu podejmuje le-
karz, zaleca sie (o ile jest to mozliwe i wiasciwe w przypadku danego pacjenta)
usuwanie produktow stosowanych do zespolenia po zakonczeniu procesu gojenia.
Do czasu oceny ryzyka i korzysci przez chirurga prowadzacego dotyczy to zwiasz-
cza nastepujacych sytuacji:
- Mtodzi i aktywni pacjenci
— Ztamanie implantu, przemieszczenie lub innego rodzaju

niepowodzenie kliniczne
— Bol wywotany przez implant
- Zakazenie
— Wybor pacjenta

Gdy chirurg zdecyduje sie usunac implanty, mozna to zrobi¢ za pomoca ogdinych

narzedzi chirurgicznych. W przypadku wystapienia trudnosci z usunieciem dostep-
ny jest zestaw do ekstrakgji $rub.
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Przedoperacyjne planowanie usuniecia implantu

Aby miec¢ pewnos¢, ze dostepne sa odpowiednie narzedzia do usuwania $rub, przed
usunieciem implantu chirurg powinien dysponowa¢ nastepujacymi informacjami:

— Typ implantu

— Czas implantacji

- Materiat

— Wszelkie widoczne uszkodzenia implantu (np. ztamana ptytka)

Nalezy réwniez zapoznac sie z cze$cia dotyczaca ostrzezen i srodkdw ostroznosci
w przypadku usuwania implantu.

Rozwigzywanie problemoéow

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgto-
si¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytkow-
nika i/lub pacjenta.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robéw wielorazowego uzytku oraz tac i kaset narzedziowych opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

APrzestroga, patrz instrukcja uzycia

Utylizacja

Zaden implant firmy DePuy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Etapy procedury chirurgiczne;j:

Wazne: zalecana konstrukcja osiagnie stabilizacje przy wykorzystaniu czterech
Srub 2,7 mm umiejscowionych bikortykalnie przez gtéwny fragment ztamanej ko-
sci. W przypadku przysrodkowych ztaman obojczyka nalezy rozwazy¢ zastosowa-
nie monokortykalnego umiejscowienia $rub w najbardziej przysrodkowych otwo-
rach ptytki, aby zapobiec uszkodzeniu struktur nerwowo-naczyniowych lub stawu
mostkowo-obojczykowego.

Przygotowanie

Dostep

Redukcja ztamania i tymczasowe zespolenie
Okreslenie typu i ksztattu ptytki

Wybor typu i ksztattu ptytki

Dostosowanie ptytki do kosci (opcjonalnie)
Wprowadzenie ptytki i tymczasowe zespolenie
Konfiguracja srub

Whkrecanie — sruby korowe 2,7 mm

10. Wkrecanie — $ruby blokowane VA i sruby przynasadowe 2,7 mm
11. Przymocowanie tkanki miekkiej (opcjonalne)
12. Potwierdzenie ograniczenia i zespolenia

13. Zamkniecie rany

14. Usuwanie implantu (opcjonalne)
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Nazwa i adres producenta
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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