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Upute za upotrebu

Sustav plocica za klavikulu 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

* Proizvodi koji su dostupni nesterilni i sterilni razlikuju se prema sufiksu ,S"
koji se dodaje broju artikla za sterilne proizvode.

Uvod

Sustav plocica za klavikulu DePuy Synthes VA-LCP 2.7 je sustav ugradivih proizvoda
koji se sastoji od lateralne plocice, plocice za dijafizu i medijalne plocice. Plocice su
dostupne u raznim veli¢inama te sterilnim i nesterilnim pakiranjima. Sustav se ta-
koder sastoji od neugradivih 3ablona koje odgovaraju prethodno navedenim im-
plantatima. Sablone su namijenjene odabiru implantata po veli¢ini i dostupne su
u nesterilnom pakiranju.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za upotrebu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i upo-
trebu proizvoda. Prije upotrebe paZljivo procitajte upute za upotrebu u bro3uri
.Vazne informacije” tvrtke DePuy Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovaraju¢im
kirurskim zahvatom.

Materijali
Proizvod(i) Materijal(i) Norma
Plocice za klavikulu VA-LCP 2.7 Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1/
ASTM F138
Slitina titanija Ti-6Al- ISO 5832-11
7Nb (TAN)
Sablone Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1/
ASTM F138
Namjena

Plocice za fiksiranje kostiju (plocice za klavikulu VA-LCP 2.7) namijenjene su privre-
menom fiksiranju, korekciji ili stabilizaciji kostiju.

Indikacije
— Fiksiranje fragmenata klavikule

Kontraindikacije

— Stabilni prijelomi klavikule

— Fiksiranje sternoklavikularnog zgloba

— Sustavna infekcija ili infekcija lokalizirana na mjestu predlozene implantacije

Ciljna skupina pacijenata
Sustav plocica za klavikulu VA-LCP 2.7 namijenjen je pacijentima u kojih su plocice
rasta srasle ili u kojih se preko plocica rasta nece prelaziti.
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Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu upotrebu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za upotrebu. Preporu¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Ovaj je proizvod namijenjen za upotrebu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima,
primjerice kirurzima, lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i osobama ukljuce-
nima u pripremu proizvoda. Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju proizvodom trebaju biti
dobro upoznati s uputama za upotrebu, kirurskim zahvatima, ako su primjenjivi,
i/ili s odgovarajuc¢om bro3urom ,Vazne informacije” tvrtke DePuy Synthes.

Ugradnja se mora odvijati prema uputama za upotrebu nakon preporucenog kirur-
skog zahvata. Kirurg je odgovoran da osigura da proizvod odgovara indiciranoj
patologiji/stanju i da se operacija pravilno provodi.

Ocekivane klinicke koristi

Ocekivane klinicke koristi proizvoda za unutarnje fiksiranje, kao 3to je sustav ploci-
ca za klavikulu VA-LCP 2.7, kada se upotrebljavaju u skladu s uputama za upotrebu
i preporu¢enom tehnikom su sljedece:

— Stabiliziranje ko3tanog segmenta i olaksavanje zacjeljivanja

- Obnavljanje anatomskog odnosa i funkcije

Radne znacajke proizvoda
Tvrtka DePuy Synthes utvrdila je ucinkovitost i sigurnost sustava plocica za klaviku-
lu VA-LCP 2.7, $to ga svrstava u najsuvremenije medicinske proizvode za fiksiranje,
korekciju ili stabilizaciju prijeloma klavikule kada se upotrebljava u skladu s uputa-
ma i oznakama za upotrebu.

Potencijalni stetni dogadaji, nuspojave i ostali rizici
— NezZeljena reakcija tkiva, alergijska reakcija / preosjetljivost

- Infekcija

— I8¢asSenje

— Lo3a mehanika zgloba

— Ogstecenja vitalnih organa ili okolnih struktura

— Lo3e srastanje / nesrastanje

— Neurovaskularno o3tecenje

— Bol ili nelagoda

— Ostecenje kostiju, uklju¢ujuci prijelom kostiju tijekom i nakon operacije, osteoli-
zu ili nekrozu kostiju

- Ostecenje mekog tkiva

— Ozljeda korisnika

— Simptomi nastali uslijed migracije implantata, labavljenja, savijanja ili loma
implantata

Niz ¢imbenika povezanih s pacijentom moZze utjecati na klini¢ke ishode, izmedu
ostaloga na zacjeljivanje kostiju. Odluku o upotrebi ovih proizvoda u pacijenata
s takvim stanjima mora donijeti lije¢nik tako da razmotri rizike u odnosu na koristi
za pojedinog pacijenta:

— Narusena vaskularnost na mjestu predlozene implantacije

- Narusena pokrivenost i uvjeti mekog tkiva

— Neuobicajena kakvoca kostiju

— Pretilost

— Zanimanja ili djelatnosti koje mogu stvarati pretjerana fizicka opterecenja

- Pacijent nije voljan pridrzavati se uputa

— Moguca alergija ili preosjetljivost na materijal implantata kao strano tijelo

Sterilan proizvod

STERlLE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije upotrebe.

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3te¢eno

Prije upotrebe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti prosao.

Pogledajte brosuru tvrtke DePuy Synthes ,Vazne informacije”.
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Proizvod za jednokratnu upotrebu
® Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod predviden za jednokratnu upotrebu ili za upotrebu
na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna upotreba ili klini¢cka ponovna obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
moze ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili uzrokovati kvar, $to moze izazva-
ti ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna upotreba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu upotrebu
moze dovesti do opasnosti od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Nijedan implantat DePuy
Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne smije se
ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak
i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o3tecenja i tragove unutar-
njeg opterecenja koji mogu izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

Opdi rizici koji se povezuju s kirurskim zahvatom nisu opisani u ovim uputama
za upotrebu. Vise informacija potrazite u brosuri ,Vazne informacije” tvrtke DePuy
Synthes.

Strogo se savjetuje da plocice za klavikulu VA-LCP 2.7 implantiraju iskljucivo kirurzi
upoznati s op¢im problemima i rizicima zahvata na klavikuli i njezinim okolnim
strukturama te koji mogu savladati kirurske zahvate specifi¢ne za ovaj proizvod.

Izbjegavajte perforaciju vitalnih neurovaskularnih struktura koje se nalaze posteri-
orno u odnosu na klavikulu. Perforacija tih struktura instrumentom ili proizvodom
za fiksiranje moze izazvati teske komplikacije ukljucujuci i smrt.

Pristup

— Pokosnica kostanih fragmenata ne smije biti potpuno odvojena da bi se sacuva-
la opskrba kostiju krvlju i tako omogucilo pravilno zacjeljivanje kostiju. Ni u ko-
jem slucaju ne smijete skinuti pokosnicu s kominutivnih fragmenata.

Odredivanje vrste i oblika plocice
— Ne savijajte i ne ugradujte 3ablone.

Prilagodba plocice kosti (savijanje)

— Ne savijajte plocicu za vise od 10° jer to moze utjecati na mehanicka svojstva.
Prekomjernim savijanjem mozete olabaviti plocicu, $to za posljedicu ima prerano
neispravno funkcioniranje plocice.

— |zbjegavajte obrnuto savijanje (tj. savijanje pa ravnanje plocice) jer tako mozete
narusiti snagu plocice ili uzrokovati njezino puknuce.

— Ne savijajte pod ostrim kutom izravno nad rupom za vijak jer tako mozete o3te-
titi navoj ili izobli¢iti rupu za vijak. Nakon savijanja vodilicom svrdla provijerite dio
rupa uz mjesto savijanja s varijabilnim kutom i potvrdite da se rupe nisu izoblici-
le.

Umetanije vijaka

— Utvrdite nazivni kut vijka na temelju dizajna plocice i duzine vijka. Ako je plocica
oblikovana i/ili odaberete vijak duzi od 40 mm, osigurajte da se vijci medusobno
ne sudaraju. Preporucujemo upotrebu pojacivaca slike.

— Pod pojacivacem slike potvrdite kut svrdla busilice da biste se uvjerili da je posti-
gnut zeljeni kut. Busenjem uzastopnih rupa izvan osi mozete uzrokovati sudara-
nje vijaka.

— Uvijek upotrijebite nastavak za ograni¢enje zateznog momenta od 1,2 Nm kada
umecete ucvrsne vijke s varijabilnim kutom.

— Ne ucvrscujte vijke elektricnim alatima bez nastavka za ogranicenje zateznog
momenta od 1,2 Nm ili pri velikim brzinama jer tako moZzete oStetiti odvijac¢
i glavu vijka, zbog cega ¢e biti tesko ukloniti implantat.

Uklanjanje implantata

— Ne upotrebljavajte nastavak za ogranicenje zateznog momenta kada vadite vijke.

— Plocice za klavikulu VA-LCP 2.7 osmisljene su za pacijente u kojih su plocice rasta
srasle ili u kojih se preko plocica rasta nece prelaziti. Ako se plocice za klavikulu
upotrebljavaju kada pacijentove plocice rasta nisu srasle ili ¢e se preko plocica
rasta prelaziti, posljedica moze biti prerano zatvaranje epifizne hrskavice i sprje-
Cavanje rasta kostiju, $to znaci da plocice morate ukloniti kada prijelom zacijeli.
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Kombiniranje medicinskih proizvoda

— U¢vrsni vijci s varijabilnim kutom DePuy Synthes, 2,7 mm, s utorom T8 Stardrive™
— Kortikalni vijci DePuy Synthes, 2,7 mm

- Metafizalni vijci DePuy Synthes, 2,7 mm

Konci/igle
Preporuc¢ujemo okrugle igle za konac Ethicon veli¢ine 26 mm i polumjera %2 C.

Tvrtka DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima proizvodaca
koji nisu prethodno navedeni i u slu¢aju njihove upotrebe ne preuzima nikakvu
odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

A Uvjetno sigurno za MR

Zatezni moment, pomak i artefakti slike prema normama ASTM F2213-17,
ASTM F2052-15 i ASTM F2119-07 (2013.)

Neklinicko ispitivanje scenarija najgoreg sluc¢aja na sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI) od 3 T nije ukazalo na znacajniji moment sile ni pomak struk-
ture za eksperimentalno mjereni lokalni prostorni gradijent magnetskog polja jaci-
ne 3,69 T/m. Najvedi artefakt slike Sirio se otprilike 138 mm od strukture tijekom
snimanja s pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na sustavu za
snimanje magnetskom rezonancijom (MRI) od 3 T.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s normom ASTM
F2182-19

Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
porasta temperature za 12,1 °C (1,5 T) i 6,0 °C (3 T) u uvjetima za snimanje magnet-
skom rezonancijom (MRI) u kojima su se upotrebljavale radiofrekvencijske (RF) zavoj-
nice (prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela [SAR] bila je 2 W/kg za 15 mi-
nuta snimanja).

Mijere opreza: prethodno navedeno ispitivanje oslanja se na neklini¢ka ispitivanja.
Stvarni porast temperature u pacijenta ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim
SAR-a i vremena primjene radijske frekvencije. Stoga preporucujemo da posebnu
paznju obratite na sljedece:

— Pacijente koji se snimaju magnetskom rezonancijom (MR) preporucuje se pazljivo
nadzirati kako bi se uocila pojava osjeta povecane temperature i/ili boli.

— Pacijente koji imaju narudenu termoregulaciju tijela ili osjet boli ne bi se smjelo
snimati magnetskom rezonancijom (MR).

— Opcenito se, kod postojanja provodljivin implantata, preporucuje upotreba susta-
va snimanja magnetskom rezonancijom (MRI) sa slabom jac¢inom polja. Specifi¢na
stopa apsorpcije (SAR) koja se upotrebljava treba biti $to je moguce manja.

- Upotreba sustava ventilacije moze dodatno doprinijeti smanjenju porasta tem-
perature tijela.

Sablone: informacije o sigurnosti magnetske rezonancije (MR) nisu primjenjive. Ne-
ugradive sablone nisu namijenjene upotrebi u okruzenju za snimanje magnetskom
rezonancijom (MR).

Obrada prije upotrebe proizvoda
Proizvodi tvrtke DePuy Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije
upotrebe u kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije Cis¢enja uklonite
cijelo originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobreni
omot ili spremnik. Slijedite upute za ¢is¢enje i sterilizaciju navedene u brosuri ,Vaz-
ne informacije” tvrtke DePuy Synthes.

Uklanjanje implantata

lako lije¢nik donosi kona¢nu odluku o tome kada treba ukloniti implantat, pozeljno
je, ako je to moguce i prikladno za pojedinog pacijenta, da se proizvodi za fiksiranje
uklone po zavrietku postupka zacjeljivanja. To posebno vrijedi za sljedece situacije
u kojima kirurg mora procijeniti omjer koristi i rizika:

— Mladi i aktivni pacijenti

- Lom, pomicanije ili drugo klinicko zatajenje implantata

— Bol zbog implantata

- Infekcija

— Izbor pacijenta

Ako kirurg odlu¢i ukloniti implantate, treba ih izvaditi primjenom standardnih ki-
rurskih instrumenata. U slucaju teskih okolnosti uklanjanja dostupan je komplet za
vadenje vijaka.

Predoperativno planiranje uklanjanja implantata

Da bi kirurg osigurao dostupnost odgovarajucih instrumenata za vadenje vijaka,
potrebni su mu sljedeci podaci prije uklanjanja implantata:

— Vrsta implantata

— Vrijeme implantacije

— Materijal

— Vidljiva ostecenja implantata (npr. slomljena plocica)

Takoder pogledajte dio s upozorenjima i mjerama opreza za uklanjanje implantata.
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Otkrivanje uzroka i otklanjanje poteskoca
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i reprocesiranje proizvoda za visekratnu upo-
trebu, plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri ,Vazne informacije”
tvrtke DePuy Synthes.

Informacije o pohrani i rukovanju proizvodima

AOprez, pogledajte upute za upotrebu

Odlaganje u otpad

Nijedan implantat DePuy Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuci-
nama ili tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu
s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Koraci kirurske tehnike

Vazno: preporucena struktura fiksira se cetirima vijcima od 2,7 mm koji su poloze-
ni bikortikalno za glavni fragment prijeloma. Za prijelome u medijalnoj klavikuli
razmotrite stavljanje monokortikalnih vijaka u rupe za vijke koje se nalaze najvise
u sredini da ne bi doslo do perforacije neurovaskularnih struktura ili sternoklaviku-
larnog zgloba.

Priprema

Pristup

Smanjenje loma i privremeno fiksiranje
Odredivanje vrste i oblika plocice

Odabir vrste i oblika plocice

Prilagodba plocice kosti (neobavezno)
Umetanje i privremeno fiksiranje plocice
Konfiguracija vijaka

Umetanje vijaka — kortikalni vijci od 2,7 mm
10. Umetanije vijaka — u¢vrsni vijci s varijabilnim kutom i metafizalni vijci od 2,7 mm
11. Priklju¢ak za meko tkivo (neobavezno)

12. Potvrda smanjenja i fiksiranja

13. Kirursko zatvaranje

14. Uklanjanje implantata (neobavezno)
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Pravni naziv i adresa proizvodaca
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Upute za upotrebu
www.e-ifu.com
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