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Kullanim Talimatlari

VA-LCP Klavikula Plakasi 2.7 Sistemi*
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* Steril olmayan ve steril halde sunulan Urlnler, steril Grtnlerin numaralarina ekle-
nen “S” ekiile ayirt edilebilir.

Giris

DePuy Synthes VA-LCP Klavikula Plakasi 2.7 implante edilebilir cihazlar sistemi late-
ral, saft ve medial plakalardan olusur. Hem steril hem de steril olmayan paket kon-
figurasyonlari halinde farkl boyutlarda plakalar mevcuttur. Sistem ayrica yukarida
belirtilen implantlara karsilik gelen implante edilemeyen sablonlardan olusur. Sab-
lonlar, implant boyutu secimi icin tasarlanmistir ve steril olmayan paket konfiguras-
yonunda mevcuttur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin &énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce litfen bu kullanim talimatlarini ve DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brostriini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Cihaz(lar) Materyal(ler) Standart(lar)
VA-LCP Klavikula Plakalari 2.7 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1/
ASTM F138
Ti-6AIl-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Titanyum Alasimi
Sablonlar 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1/
ASTM F138

Kullanim Amaci
Kemik Fiksasyon Plakalari (VA-LCP Klavikula Plakalari 2.7), kemiklerin gecici olarak
fiksasyonu, duizeltilmesi veya stabilizasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
— Klavikula kemigi kiriklarinin fiksasyonu

Kontrendikasyonlar

— Stabil klavikula kiriklari

— Sternoklavikiler eklemin fiksasyonu

— Sistemik enfeksiyon veya implantasyon planlanan bélgede lokal enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu
VA-LCP Klavikula Plakasi 2.7 Sistemi, buyume plakalarinin kaynamis oldugu
ya da plakalarin gecilmeyecegi hastalar igin tasarlanmistir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama siurecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaclanmis-
tir. Cihazi kullanan tim personel uygun sekilde kullanim talimatlari, cerrahi prose-
durler ve/veya mevcut ise DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brostirii hakkinda tam
bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin endike oldugu patolojiye/duruma uygunlu-
gundan ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukamltddar.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve onerilen teknige uygun olarak kullanildiginda VA-LCP
Klavikula Plakasi 2.7 Sistemi gibi dahili fiksasyon cihazlarinin beklenen klinik fayda-
lart sunlardir:

- Kemik segmentini stabilize etmek ve iyilesmeyi desteklemek

— Anatomik iliski ve fonksiyonu geri kazandirmak

Cihazin Performans Ozellikleri

DePuy Synthes, kullanim talimatlarina ve etiket bilgilerine uygun olarak kullanildi-
ginda VA-LCP Klavikula Plakasi 2.7 Sisteminin performansini ve gtivenligini ve kla-
vikula kiriklarinin fiksasyonu, duzeltiimesi veya stabilizasyonu icin modern tibbi ci-
hazlar olarak islev gosterdigini ortaya koymustur.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Advers doku reaksiyonu, alerji/hipersensitivite reaksiyonu

- Enfeksiyon

— Dislokasyon

- Zayif eklem mekanikleri

- Hayati organlarda veya cevreleyen yapilarda hasar

- Yanlis kaynama/kaynamama

— Norovaskuler hasar

— Agri veya rahatsizlik

— Intra- ve post-operatif kemik kirilmasi, osteoliz veya kemik nekrozu dahil olmak
Uzere kemik hasari

— Yumusak doku hasari

— Kullanicinin yaralanmasi

— Implantin yer degistirmesi, gevsemesi, bukilmesi veya kirlmasina bagl semp-
tomlar

Kemigin iyilesmesi dahil, hastayla ilgili bir dizi faktor klinik sonuclari etkileyebilir. Bu
cihazlarin bu rahatsizliklara sahip hastalarda kullanilip kullaniimayacagina dair ka-
rar, hastaya yonelik faydalar ve riskler bireysel bazda dikkate alinarak hekim tara-
findan verilmelidir:

— Onerilen implantasyon bélgesinde vaskiiler bozukluk

— Yumusak doku kaplamasi ve kosullarinda bozukluk

— Anormal kemik kalitesi

- Asiri kilo

Asiri miktarda fiziksel yUk olusturabilecek meslekler veya faaliyetler

- Hastanin uyumsuzlugu

Herhangi bir implant malzemesine karsi potansiyel alerji veya yabanci cisim du-
yarlihg

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢-

misse kullanmayin.

Bkz. DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” Brosuru.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Bir kullanim icin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanim icin amaglan-
mis bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya klinik olarak tekrar isleme (6r. temizleme ve tekrar sterilizas-
yon) cihazin yapisal bittinligunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalan-
masi veya 0limd ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriime-
si, rnegin, enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulasmasindan kaynakla-
nan kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanma-
sl veya 6lumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gore islem gormelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kugtk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler
Ameliyatla iliskili genel riskler bu kullanim talimatlarinda agiklanmamistir. Daha
fazla bilgi icin ltitfen “Onemli Bilgiler” baslikli DePuy Synthes brosiiriine bagvurun.

VA-LCP Klavikula Plakalari 2.7'nin sadece klavikula cerrahisi ve ¢evresindeki yapila-
rin genel sorun ve risklerine asina ve triine 6zgu cerrahi prosedurleri bilen cerrahlar
tarafindan implante edilmesi siddetle tavsiye edilir.

Klavikulanin arkasinda bulunan hayati nérovaskuler yapilarin penetrasyonundan
kaginin. Bu yapilarin herhangi bir alet veya fiksasyon cihazi ile delinmesi 6ltm dahil
onemli komplikasyonlara yol agabilir.

Yaklasim

— Mevcut kemiksel kan tedarikini korumak ve boylece kemigin diizgiin sekilde iyi-
lesmesini saglamak icin, kemik parcaciklarinin periosteumu tamamen ayriima-
malidir. Parcalanmis kiriklarin soyulmamasi cok énemlidir.

Plaka tipini ve seklini belirleyin
— Sablonlari bukmeyin veya implante etmeyin.

Plakayr kemige uyarlayin (btkerek)

— Mekanik performansi etkileyebileceginden, plakayr 10°'den fazla bikmeyin. Asi-
ri bukulmesi, plakayi zayiflatip erken dénemde bozulmasina neden olabilir.

— Plakanin mukavemetini bozabileceginden veya kirilmasina neden olabilecedin-
den, plakayi ters yonde bikmekten (yani plakayi bikip daha sonra duzlestirmek-
ten) kacginin.

— Vida disine zarar verebileceginden veya vida deligini deforme edebileceginden,
dogrudan bir vida deligi Gzerinde sert bir bikme islemi uygulamayin. Deliklerin
deforme olmadigindan emin olmak icin, bikme isleminden sonra degisken acili
bir matkap kilavuzu ile bikme alanina bitisik deliklerin VA kismini kontrol edin.

Vida yerlestirilmesi

— Nominal vida agisi, plaka tasarimina ve vida uzunluguna gore belirlenir. Plakanin
konturlu olmasi ve/veya 40 mm‘den daha uzun bir vida secilmis olmasi durumun-
da, vidalarin birbiriyle carpismamasina dikkat edin. Gortintt yogunlastirma yon-
temi kullaniimasi énerilir.

— Istenilen acinin elde edildiginden emin olmak icin, matkap ucunun agisini gérin-
t0 yogunlastirma yontemiyle dogrulayin. Eksen disinda ardisik vida delikleri acil-
mas! vidalarin carpismasina neden olabilir.

— VA kilitleme vidalarini takarken her zaman 1,2 Nm tork sinirlama atasmani (TLA)
kullanin.

— Vidalari 1,2 Nm TLA olmadan veya yUksek devirli elektrikli aletler kullanarak ki-
litlemeyin; bu, tornavidaya zarar verebilir ve vida basinin soyulmasina neden ola-
rak implanti ¢cikarmayi zorlastirabilir.

implantin cikariimasi

— TLA'yl, vidayi ¢tkarmak igin kullanmayin.

— VA-LCP Klavikula Plakalari 2.7, buytume plakalarinin kaynamis oldugu ya da pla-
kalarin gegilmeyecegi hastalar icin tasarlanmistir. Buyume plakalarinin kaynama-
digi ya da plakalarin gecilecegi hastalarda klavikula plakalari kullaniimasi, epifiz-
yal plagin erken kapanmasina ve kemik buyimesinin engellenmesine neden
olabilir; bu nedenle kirik iyilestikten sonra plakalar cikariimalidir.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

— T8 Stardrive™ yuvali DePuy Synthes 2,7 mm Degisken Acili Kilitleme Vidalari
— DePuy Synthes 2,7 mm Korteks Vidalari

— DePuy Synthes 2,7 mm Metafizyel Vidalar

Sutarler/igneler
26 mm %2 C yaricap boyutlu Ethicon konik uclu sttur igneleri énerilir.

DePuy Synthes, yukarida belirtilenler haricindeki Ureticiler tarafindan saglanan ci-
hazlarla uyumlulugu test etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami
MR Kosullu

ASTM F2213-17, ASTM F2052-15 ve ASTM F2119-07'ye (2013) gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

En k&t durum senaryosu icin 3T Manyetik Rezonans Gortntileme (MRG) sistemin-
de gergeklestirilen klinik olmayan testte, deneysel olarak dlcilen 3,69 T/m’lik man-
yetik alan lokal uzamsal gradyani icin herhangi bir yapi torku veya displasmani
tespit edilmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en buyuk gérin-
tU artefaktl yapidan yaklasik 138 mm uzaklasmistir. Test, 3 T MRG sisteminde ger-
ceklestirilmistir.

ASTM F2182-19'a g6re Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

Bir en kot durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal simtlasyon-
lari, RF Bobinler kullanilarak MRG kosullari altinda (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde
tUm vicut ortalamali 6zgul emilim orani [SAR]) 12,1 °C (1,5 T) ve 6,0 °C (3 T) sicaklik
artislarina neden olur.

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki ger-
cek sicaklik artisi, SAR ve RF uygulamasinin suresi disinda pek cok faktére bagli
olacaktir. Bu nedenle, asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi 6nerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisin-
dan dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi pro-
sedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dustk alan guict olan bir
MRG sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir. Kullanilan 6zgtl emilim orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalhidir.

- Ventilasyon sistemi kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci ola-
bilir.

Sablonlar: MR Guvenlik Bilgileri gecerli degildir. implante edilemeyen sablonlarin
MR ortaminda kullaniimasi amaclanmamistir.

Cihaz kullanimi 6ncesi hazirlik

Steril olmayan durumda tedarik edilen DePuy Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan
once temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal
ambalaji cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Grint onaylanmis bir sargi malze-
mesine veya kaba koyun. DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriinde verilen te-
mizlik ve sterilizasyon talimatina uyun.

implantin Cikarilmasi

implantin ne zaman ¢ikarilacag konusunda son karari doktor verse de, fiksasyon
Urdnlerinin iyilesme streci tamamlandiktan sonra ve o hasta icin mimkun ve uy-
gunsa cikartilmasi onerilir. Bu, ¢zellikle tedavi eden cerrahin risk - fayda degerlen-
dirmesi yapmasini gerektiren asagidaki durumlarda gecerlidir:

— Geng ve aktif hastalar.

— Implantin kinlmasi, yer degistirmesi veya diger klinik hatalar

- Implant nedeniyle agri

Enfeksiyon

- Hasta tercihi

Cerrah implantlari cikarmaya karar verirse, implantlar genel cerrahi aletleri kullani-
larak cikarilabilir. Cikarma isleminin gi¢ oldugu durumlarda Vida Ekstraksiyon Seti
kullanilabilir.

implantin cikarilmasi icin ameliyat éncesi planlama

Vida ¢ikarmak icin uygun aletlerin bulundugundan emin olmak icin cerrah, implant
¢tkarmadan 6nce asagidaki bilgileri edinmelidir:

— implant tipi

— Implant zamani

- Materyal

implantta gézle gérilir herhangi bir hasar (6rnegin plakada kirik)

Latfen implantin ¢ikariimasi icin uyarilar ve nlemler boélumine de bakin.
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Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili meydana gelen tim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hasta-
nin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesine iliskin ayrintili talimat, DePuy
Synthes'in “Onemli Bilgiler” brosurinde aciklanmistir.

Cihaz ile ilgili Saklama ve Kullanma Bilgileri

ADikkat, kullanim talimatlarina bakin

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiima-
lidir.

Cerrahi Teknik Adimlari

Onemli: Onerilen yapi, ana fraktir parcasi basina bikortikal olarak yerlestirilen dért
2,7 mm vida ile fiksasyon saglayacaktir. Medial klavikuladaki frakturler icin, néro-
vaskuler yapilarda veya sternoklaviktler eklemde perforasyonu énlemek Uzere en
medial vida deliklerine monokortikal vida yerlestirme secenegini dikkate alin.

Hazirlik

Yaklasim

Fraktlrtin normal konumuna getirilmesi ve gegici fiksasyon
Plaka tipinin ve seklinin belirlenmesi

Plaka tipinin ve seklinin secilmesi

Plakanin kemige uyarlanmasi (istege baglh)

Plakanin yerlestirilmesi ve gecici fiksasyon

Vida konfigirasyonu

Vidanin yerlestirilmesi - 2,7 mm Korteks Vidalari

10. Vidanin yerlestirilmesi - 2,7 mm VA Kilitleme Vidalari ve Metafizyel Vidalar
11. Yumusak doku atasmani (istege bagl)

12. Reduksiyon ve fiksasyonun onaylanmasi

13. Cerrahi kapatma islemi

14. implantin cikarilmasi (istege baglh)
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