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Navod na pouzitie

Systém dlahy na klu¢nu kost 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 dostupné ako nesterilné a sterilné mozno odlisit priponou ,S"
doplnenou k ¢islu polozky pre sterilné produkty.

Uvod

Systém dlahy na klu¢nu kost VA-LCP 2.7 od spolo¢nosti DePuy Synthes z implan-
tovatelnych pomocok pozostava z laterdlnych a medidlnych dléh a drieku. Dlahy st
k dispozicii v roznych velkostiach v sterilnom aj nesteriinom baleni. Systém tiez
pozostava z neimplantovatelnych Sablén, ktoré zodpovedaju vyssie uvedenym im-
plantatom. Sablény st uréené na vyber velkosti implantatu a su k dispozicii v nes-
terilnej konfiguracii balenia.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vsetky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne preditajte ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢-
nosti DePuy Synthes s nazvom ,DoleZité informécie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky zakrok.

Materialy

Pomaécka(-y) Material(-y) Norma(-y)

Systém dléh na klu¢nu kost 316L nehrdzavejuca ocel| ISO 5832-1

VA-LCP 2.7 Zliatina titanu ISO 5832-11
Ti-6Al-7Nb (TAN)

Sablony 316L nehrdzavejuca ocel| ISO 5832-1

Zamyslané pouzitie
Dlahy na fixaciu kosti (dlahy na klu¢nu kost VA-LCP 2.7) su urc¢ené na docasnu
fixaciu, korekciu alebo stabilizaciu kosti.

Indikacie
— Fixacia fragmentov kltu¢nej kosti

Kontraindikacie

— Stabilné zlomeniny kltu¢nej kosti

— Fixacia sternoklavikularneho spoja

— Aktivna infekcia ¢i infekcie v mieste planovanej implantacie.

Cielova skupina pacientov
Systém na fixaciu kltu¢nej kosti VA-LCP 2.7 je urceny pre pacientov, u ktorych sa
rastové platnicky spojili alebo sa nebudu krizit.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie zariadenia alebo systému. Dérazne odporucame ziskat pokyny od chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc
ky. V3etci pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt plne oboznamenf
s navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s broztrkou spolo¢-
nosti DePuy Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantécia sa vykona podla pokynov na pouzitie s pouzitim odporucaného chirur-
gického postupu. Chirurg nesie zodpovednost za zabezpecenie toho, Ze je pomoc-
ka vhodna pre indikovanu patolégiu/stav a Ze sa operacia vykona spravne.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy pomécok na vnutornu fixaciu, ako je systém dlah na
kld¢nu kost VA-LCP 2.7, ked sa pouzivaju v sulade s ndvodom na pouzitie a odpo-
ra¢anou technikou, su:

— stabilizacia segmentu kosti a ulahcenie liecenia,

- obnova anatomickych vztahov a funkcii.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost DePuy Synthes stanovila vykonnost a bezpecnost systému na fixaciu
kltd¢nej kosti VA-LCP 2.7 a to, Ze predstavuje Spickovl zdravotnicku pomocku na
fixaciu, korekciu a stabilizaciu zlomenin klt¢nych kosti, ak sa pouziva v sulade s pri-
slusnymi ndvodmi na pouzitie a oznaceniami.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

- Neziaduca reakcia tkaniva, alergicka reakcia/reakcia z precitlivenosti

- Infekcia

- Dislokéacia

— 714 mechanika kibu

— Poskodenie Zivotne dolezitych organov, okolitych struktar

— Zlé zhojenie/nezhojenie

— Neurovaskularne poskodenie

— Bolest alebo nepohodlie

— Poskodenie kosti vratane intraoperacnych a pooperacnych zlomenin kosti,
osteolyzy alebo kostnej nekrézy

- Poskodenie makkého tkaniva

— Poranenie pouzivatela

— Priznaky vyplyvajuce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu

Séria faktorov suvisiacich s pacientom méze mat vplyv na klinické vysledky vratane

zhojenia kosti. O3etrujuci lekar musf posudit vsetky rizika a vyhody pre konkrétne-

ho pacienta a rozhodnut sa, ¢i pri takych stavoch u pacientov implantaty pouzije

alebo nie:

- poskodend vaskularita na mieste navrhovanej implantacie,

— poskodené prekrytie a stav makkého tkaniva,

— abnormalna kvalita kosti,

— nadvaha,

— zamestnania alebo aktivity, ktoré moézu vytvarat nadmerné mnozstvo fyzickej
zataze,

- nespolupracujlci pacient,

— potencidlna alergia alebo citlivost na materidly implantatov.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomaocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Pomocku nepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul datum

exspiracie.

Pozrite si brozuru spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”.
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Jednorazova pomoécka

® Nepouzivajte opakovane.

Oznacenie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu poskodit Strukturalnu celistvost pomdcky alebo
viest k zlyhaniu pomocky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moéZze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie jed-
norazovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infeke-
ného materiélu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykol-
vek implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkani-
vom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, by sa uz nikdy nemal pouzit a malo by
sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze
implantaty nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat
vnutorné poskodenia, ktoré moézu spdsobovat tinavu materialu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Vseobecné rizikd stvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode
na pouzitie. Dal3ie informécie si pre¢itajte v brozdre DéleZité informacie spolo¢nos-
ti DePuy Synthes.

Dérazne sa odporuca, aby systém dlah na fixaciu klu¢nej kosti VA-LCP 2.7 implan-
tovali len chirurgovia, ktori st obozndmeni s vieobecnymi problémami sdvisiacimi
s chirurgickymi zakrokmi na klti¢nej kosti a okolitych struktur a ktori dokazu zvlad-
nut chirurgické techniky 3pecifické pre produkt.

Zabrarite preniknutiu do Zivotne dolezitych neurovaskuldrnych Struktur, ktoré lezia
za klti¢nou kostou. Perforacia tychto Struktdr akymkolvek néastrojom alebo fixac-
nym zariadenim moze viest k velkym komplikacidam vratane smrti.

Pristup

— Periost kostnych fragmentov sa nesmie Uplne oddelit, aby sa zachoval dostupny
prisun kostnej krvi, ¢o umoziiuje spravne hojenie kosti. Je velmi dolezité, aby sa
neodstranili rozdrobené fragmenty.

Urcite typ a tvar dlahy
— Sablény neohybajte ani neimplantujte.

Dlahu prispdsobte kosti (ochnutim).

— Dlahu neohybajte o viac ako 10°, pretoze by to mohlo ovplyvnit jej mechanicky
Gc¢inok. Nadmerné a spatné ohyby moézu oslabit dosticku a viest k pred¢asnému
zlyhaniu implantatu.

— Vyvarujte sa ohybaniu dozadu (t. j. ohybaniu a naslednému narovnaniu dlahy),
pretoze by to mohlo narusit pevnost dlahy alebo sposobit jej zZlomenie.

— Nerobte ostré ohyby priamo nad otvorom pre skrutku, pretoze by to mohlo po-
skodit zavit alebo deformovat otvor pre skrutku. Po ohybani skontrolujte ¢ast VA
otvorov susediacich s miestom ohybu pomocou vrtdka s premenlivym uhlom,
aby ste sa uistili, Ze otvory neboli deformované.

Vlozenie skrutky

— Nominalny uhol skrutky je ur¢eny dizajnom dlahy a dizkou skrutky. Ak je dlaha
tvarovana a/alebo je vybrana skrutka dlhsia ako 40 mm, dbajte na to, aby sa
skrutky navzajom nedotykali. Odporuca sa pouZitie zosilnenia obrazu.

— Pod zosilnenim obrazu skontrolujte uhol vrtdka, aby ste sa ubezpecili, ze bol
dosiahnuty pozadovany uhol. Vftanie po sebe nasledujucich otvorov pre skrutky
mimo osi moze sposobit koliziu skrutiek.

— Pri zastvani zaistovacich skrutiek VA vzdy pouzivajte nadstavec obmedzujuci krd-
tiaci moment (TLA) na 1,2 Nm.

— Nezablokujte skrutky pomocou elektrického néaradia bez TLA 1,2 Nm alebo pri
vysokych rychlostiach, pretoze by to mohlo poskodit skrutkovac a spdsobit od-
trhnutie hlavy skrutky, ¢o by stazilo vyberanie implantatu.

Odstranenie implantatu

— Na vyberanie skrutky nepouzivajte TLA.

— Dlahy na fixaciu klt¢nej kosti VA-LCP 2.7 su urcené pre pacientov, u ktorych sa
rastové platnicky spojili alebo sa nebudu krizit. Pouzitie dlah na fixaciu kltuc¢nej
kosti u pacientov, u ktorych rastové platnicky neftzovali alebo sa budu krizit,
moze mat za nasledok pred¢asné uzavretie fyzy a inhibiciu rastu kosti, a preto je
potrebné dlahy po hojeni zliomenin odstranit.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok

~ Poistné skrutky s dizkou 2,7 mm a premenlivym uhlom od spolo¢nosti DePuy
Synthes s hlavickou T8 Stardrive™

— Kortexova skrutka s dizkou 2,7 mm od spolo¢nosti DePuy Synthes

— Metafyzealna skrutka s dizkou 2,7 mm od spolo¢nosti DePuy Synthes

Nite/ihly
Odporucaju sa vpichovacie ihly Ethicon so skosenym hrotom s velkostou 26 mm ¥ C.

Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami inych vyrobcov,
ako su ti, ktori su uvedeni vyssie, a v takychto pripadoch neprebera ziadnu
zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Pouzitie magnetickej rezonancie za urcitych podmienok

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F2213-17,
ASTM F2052-15 a ASTM F2119-07 (2013)

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho mozného scendra pri systéme
MR (magnetickej rezonancie) s indukciou 3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i
posun konstrukcie pri experimentalne meranom lokalnom priestorovom gradiente
magnetického pola s hodnotou 3,69 T/m. Pri snimani s pouzitim sekvencie Gra-
dient echo (GE) siahal najvacsi obrazovy artefakt priblizne 138 mm od kon3trukcie.
Testovanie sa vykonalo na systéme MR s indukciou 3 T.

Teplo indukované radiovou frekvenciou (RF) podla normy ASTM F2182-19
Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorsim scenarom
viedli k ndrastom teploty 0 12,1 °C (pri systéme 1,5 T) a 6,0 °C (pri systéme 3 T) v pod-
mienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej 3pecifickej
miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia: Uvedeny test vychadza z neklinického testovania.
Skuto¢ny ndrast teploty u pacienta bude okrem SAR a casu aplikécie VF energie
zavisiet od mnohych faktorov. Preto sa odporutca venovat osobitnd pozornost na-
sledujucim bodom:

- U pacientov podstupuijlcich vy3etrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s naruenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt z vy-
Setreni MR vyluceni.

- Vo vieobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporu-
¢a pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specifickd miera absorpcie
(SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— Pouzitie ventila¢ného systému moze tiez prispiet k znizeniu ndrastu teploty
v tele.

Sablény: Informécie o bezpe¢nosti MR nie st pouzitelné. Neimplantovatelné $ab-
|6ny nie su urcené na pouzitie v prostredi MR.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred istenim odstrarite vsetky
originalne obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvéaleného obalu
alebo nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozurke spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Aj ked konecné rozhodnutie o tom, kedy sa implantat vyberie robi lekar, odporuca
sa (ak je to mozné a vhodné pre konkrétneho pacienta), aby sa po skonceni proce-
su hojenia fixa¢né vyrobky vybrali. To plati najma v nasledujucich situaciach az do
vyhodnotenia rizika a prinosu o3etrujuceho chirurga:

— Mladi a aktivni pacienti

— Zlomenie, migracia implantéatu alebo iné klinické zlyhanie

— Bolest spdsobovand implantatom

- Infekcia

— Vyber pacienta

Ak sa chirurg rozhodne implantaty vybrat, mozno to urobit s pouzitim vieobec-
nych chirurgickych nastrojov. V pripade naro¢ného odstrariovania je k dispozicii
sUprava na vyberanie skrutiek.

Predoperac¢né planovanie na vybratie implantatu

Aby sa zabezpecilo, Ze su k dispozicii prislusné nastroje na odstranenie skrutky, mal
by mat chirurg pred odstranenim implantatu nasledujtce informécie:

— Typ implantatu

- Cas implantéacie

- Material

— Akékolvek viditelné poskodenie implantatu (napr. zlomené dlaha)

Odstranenie implantatu najdete tiez v Casti s upozorneniami a bezpecnostnymi
opatreniami.
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Riesenie problémov

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského 3$tatu, v ktorom pouzivatel
a/alebo pacient sidli.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov na pouzitie a pripravy opakova-
ne pouzitelnych pomdécok, misiek na nastroje a puzdier na opakované pouzitie su
opisané v brozure spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informacie”.

Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s nou

AUpozornenie, pozrite si ndvod na pouzitie

Likvidacia

Akykolvek implantét spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, by sa uz nikdy nemal pouzit a malo
by sa s nfm manipulovat v sulade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomocka v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Kroky chirurgickej techniky

Dolezité: Odportcana konstrukcia dosiahne fixaciu pomocou $tyroch 2,7 mm skru-
tiek umiestnenych bikortikdlne na hlavny fragment zlomeniny. Pri zlomeninach
v mediélnej klavikule zvazte umiestnenie monokortikélnej skrutky do najviac medi-
alnych otvorov pre skrutku, aby ste zabranili perforacii neurovaskularnych struktur
alebo sternoklavikularneho klbu.

Priprava

Pristup

Redukujte frakttru a docasnu fixaciu

Urcite typ a tvar dlahy

Vyberte typ a tvar taniera

Prisposobenie dlahy kosti (volitelné)
Zavedenie dlahy a docasna fixacia
Konfiguracia skrutky

VloZenie skrutky — 2,7 mm kortextové skrutky
10. Vlozenie skrutky — 2,7 mm poistné skrutky VA a metafyzedlne skrutky
11. Pripojenie makkého tkaniva

12. Potvrdte redukciu a fixaciu

13. Uzavretie chirurgického miesta

14. Odstranenie implantétu (volitelné)

OOV WN =

Nazov a adresa zakonného vyrobcu

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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