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Kullanim talimatlari

Sternal ZipFix

Kullanmadan 6nce Iitfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrinu ve ilgili cerrahi teknikler Sternal ZipFix Sistemi'ni (036.001.285) dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Sternal ZipFix cihazi, “kablo bagi” seklinde bir nihai implant gdvdesi ve bir uygulama
ignesinden olusur.

Materyaller
Materyaller:

PEEK Optima
Paslanmaz Celik 301

Standartlar:
ASTM F 2026-14
1SO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Kullanim amaci
Sternal yarilarin sabitlenmesi.

Endikasyonlar
Sternumu stabilize etmek ve flzyonu saglamak igin sternotomiyi takiben sternumun
klosura.

Kontrendikasyonlar
12 yasindan kucUk hastalar.

Genel advers olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, yan etkiler ve advers olaylar olabilir. Pek
cok olasi reaksiyon mevcut olmakla birlikte, bunlardan baslicalari sunlardir:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama,
iyatrojenik noral veya vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku
hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi ve alerji/
hipersensitivite reaksiyonlari.

Bu olaylarin risklerinin muhtemelen genel cerrahi prosedirle ve hastane streciyle iliskili
oldugu, her zaman dogrudan cihazla iliskili olmadigi g6z énunde bulundurulmalidir.
DePuy Synthes guvenli kullanim saglamak icin tibbi cihazlarin tasarimi ve Gretiminde
mevcut en yeni teknikleri kullanarak ZipFix sistemi kullanimindan kaynaklanan reziduel
riskleri en az indirmek icin gerekli tim adimlari atmistir. DePuy Synthes, ZipFix'in genel
tibbi faydalar ve kanitlanmis klinik gecmisi olan cerrahi sistemlere denk ve onlari
destekleyici islevi 1siginda, tasarim amacina uygun sekilde kullaniimasi kaydiyla, ZipFix
cerrahi sisteminin hastaya faydalarinin olasi risklerden daha ¢ok oldugu sonucuna
varmistir.

Cihaza 6zgii olaylar

Cihaza 6zgU advers olaylardan baslicalari sunlardir:

Kemik oynamasi, yanlis kaynama veya kaynamama durumu, enfeksiyon, hayati
organlarin veya cevrelerindeki yapilarin zarar gérmesi, advers doku reaksiyonu, agri,
yara agllmasi ve yumusak doku hasari.

Steril cihaz

STERlLE Irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

Implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan &nce, Grinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butlnligund dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin

Steril olarak saglanan Grinler “STERILE” (STERIL) seklinde etiketlenmistir (bkz.
“Sembollerin anlami”). Urtnleri ambalajdan aseptik bir sekilde cikarin. Ambalaj
butlnligu bozulmussa veya ambalaj yanlis sekilde acilmissa Uretici sterilligi garanti
edemez ve bu tip durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butinliginu bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek arizalara yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
olimuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gormelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

ZipFix implantlarini yeniden sterilize etmeyin.

Ferromanyetik igne takili ZipFix bir Manyetik Rezonans (MR) tarayicisinin yakinlarina,

MR prosedUr odasinda herhangibir yere yerlestirilemez veya girisimsel MR gortntlleme

prosedurinde kullanilamaz.

Dahili meme atardamarinin ve interkostal damarin ve sinir demetlerinin zarar

gormemesi veya sikismamasi icin dikkatli olunmalidir.

implanti dis bélgesinden klemplemekten veya implanti asin egmekten/biikmekten

kaginin, bu durum implant arizasina neden olabilir.

ignenin interkostal bosluga girmeden énce implant gévdesine takilmis oldugundan

emin olun.

Sonraki implanti yerlestirmeye gegmeden Once igneyi implant govdesinden ¢ikarin.

Kritik yapilara, yumusak dokuya ve/veya eldivenlere zarar vermemek icin implanti,

Ozellikle de igneyi dikkatli sekilde tutun.

implanti dogrudan centikten kesmeyin.

igneyi egerek veya bikerek cikarmak, ucta, yerlestirme sirasinda kilitleme kafasina

zarar verebilecek bir deformasyona neden olur. Her zaman implant ucunun kesilmis

oldugundan ve ucta deformasyon olmadigindan emin olun. implant kesilmemisse,

implantta ariza olusabilir.

Tam orta hat sternotomisinde stabil bir sabitleme elde etmek icin her interkostal

bosluga bir adet olmak Uzere, 5 adet ZipFix kullanin.

implant profilini en aza indirmek icin kilitteme mekanizmasini interkostal boslukta

sabitleyin.

Kilitleme kafasinin zarar gormesini dnlemek igin:

— ZipFix implantinin kapatiimasindan énce paslanmaz celik igneler ¢ikariimalidir.

— Kesilmis ucun yerlestirilmesinden énce, ZipFix'in disli yuzey sternuma temas edecek
sekilde yonlendirildiginden emin olun.

— Yerlestirme sirasinda kilitleme kafasiyla kesme ucunu hizalayin. Acili sekilde
yerlestirmeyin.

— Kesilmis ug kilitleme kafasi icinden gecerken implant gévdesinin donmediginden
emin olun.

— ZipFix kilitleme kafasina sadece bir kez yerlestiriimelidir.

— Implanti sikarken asiri gui¢ uygulamayin. implanti sikmak icin forseps kullanmayin.
Asiri gug veya forsepsten kaynaklanan hasar implantin arizalanmasina neden olabilir.

implantin kilitleme kafasi Gzerinde implantin kilitlenmesine engel olabilecek yumusak

doku ve/veya cerrahi materyal bulunmadigindan emin olun.

Uygulama aletinin ZipFix implantinin asiri sikilmasini engelleyen bir mekanizmasi

bulunur. implanti asiri sikmak icin ek giic uygulamayin (6rn. uygulama aletinin kaldirac

gibi kullaniimasi).

Ek yaralanmalari énlemek icin, kemik kalitesi dustk hastalarda ZipFix gerilimini kontrol

etmeye dikkat edilmelidir.

Uygulama aletinin bakim talimatlari icin Cerrahi Teknik'teki (036.001.285) “Uygulama

Aletinin Bakimi” bélimune bakin. Uygulama aletinin yaglanmamasi aletin arizasina

neden olabilir.

Uygulama aletinin kilitleme kafasina dikey sekilde yerlestirildiginden ve germe sirasinda

kilitleme kafasina temas ettiginden emin olun.

implanti, sternumda kiiclilme elde edilene ve implant dogru sekilde gerilene dek

sadece uygulama aletini kullanarak gerin.

Kilitleme kafasi interkostal boslukta degilse implanti germeyin.

implant gévdesinin sternumun kemik anatomisini takip etmesini saglayin.

Eger interkostal bosluk ZipFix implantlari icin uygun degilse, kapatma icin alternatif

yontemler kullanin.

Uygulama aletinin kilitleme kafasina dikey sekilde yerlestirildiginden ve keskin uclarin

olusmamasi icin kesilirken kilitleme kafasina temas ettiginden emin olun. Fazlalik

materyal bir tel/pim kesiciyle de ¢ikarilabilir.

implantlar kesildikten sonra gerilemeyecekleri icin, tiim implantlar tamamen gerilene

dek implanti kesmeyin.

Ameliyat takip eden 6 hafta boyunca asagidakileri iceren standart sternal dnlemler

tavsiye edilir:

— Hasta 4,5 kg'dan (10 Ibs) fazla agirlik kaldirmamalidir.

Hasta kollarini 90°'den fazla kaldirmamalidir.

Siddetli 6ksurik halinde hasta gogsune bir yastik bastirmalidir.

Hastayi kollarindan cekmeyin veya kaldirmayin.

— Govdeyi cevirmekten kaginin.

implantin tek parca halinde ¢ikarilabilmesi icin implant gévdesinde birden ¢ok kesiden

kaginin. Eger implant birden fazla parcaya kesilmisse, tim parcalarin ¢ikarildigindan

emin olun.

Genel Onlemler

Aletleri manipule ederek implant dislerine ve kilitleme kafasina zarar vermeyin.
implant implantasyonu veya cikarilmasi sirasinda olusan debrisi gidermek icin iyice
yikayin.

Cerrah postoperatif bakim hakkinda hastaya talimat vermelidir.



Uyarilar

Tetigin gerilmesi kesmeden Once ve implant kesilmesi sirasinda tamamen serbest
birakilmalidir. implantin uygulama aletiyle gerilirken kesilmesi implant kilidini bozabilir
ve implant arizasina yol acabilir. implantin geriliyken kesmeyin.

Nihai yapinin butlnluglnu teyit etmek icin implantin dogru sekilde yerlestirildiginden,
kemigi kesmediginden ve kilitleme islevinin korundugundan emin olun.

Genel Uyarilar

ZipFix implantlarinin kullanimi sadece orta hat sternotomisinde uygundur.

Transvers frakturdn oldugu konumda kullanilamaz.

ZipFix implanti transsternal olarak kullanmayin. Bu sistem sadece interkostal uygulama
icindir.

Sistemin 12 yasindan biyUk pediyatrik hastalarda kullanimi eksplantasyon gerektirebi-
lecek implant protriizyonuna ve/veya agriya neden olabilir.

Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asir hassasiyeti olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.

Manyetik Rezonans (MR) ortami

Paslanmaz celik igne cikarildiktan sonra MR icin guvenlidir. ASTM F 2052-14,
ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a uyarinca medikal cihazlar 08.501.001.01S,
08.501.001.05S, 08.501.001.20S, MR igin glvenlidir.

Onlem: Ferromanyetik igne takili ZipFix bir MR tarayicisinin yakinlarina, MR prosedir
odasinda herhangi bir yere vyerlestirilemez veya girisimsel MR goéruntileme
proseduriinde kullanilamaz.

Ozel calistirma talimatlan
. Sternal ZipFix implantini yerlestirin
Bir igne tutucu kullanarak, ZipFix implanti interkostal bosluktan ve sternal yarilarin
etrafindan gecirin.
. Sternal ZipFix ignesini cikarin
Kablo kesiciyi kullanarak, igneyi centigin altindan keserek ZipFix implantindan ¢ikarin.
. Kalan Sternal ZipFix implantlarini yerlestirin ve igneleri cikarin
Adim 1 ve 2'de tarif edilen sekilde kalan ZipFix implantlarini yerlestirin ve igneleri
cikarin.
Hastanin anatomisinin ZipFix yerlesimini engelledigi durumlarda ZipFix plakalar ve/
veya tellerle kullanilabilir.
Sternal yarilar kigultin
Sternal yarilarin hem superior hem de inferior bélimlerinde rediksiyon forsepsi
kullanarak veya ZipFix'i Adim 5'te oldugu gibi sabitleyerek sternal yarilari kicultin.
. Sternal ZipFix implantlarini sabitleyin
Kesilmis ucu kilitleme kafasindan gegirin ve manuel olarak sikin.
Kalan ZipFix icin tekrarlayin.
Kullanildiysa, forsepsleri ¢ikarin.
. Sternal ZipFix implantlari gerin
Kesme kolunun kilitli konumda oldugundan emin olun. Kol mandala oturdugunda
kesme kolu kilitlidir.
implantin kesilmis ucunu uygulama aletinin én kismina yerlestirin ve uygulama
aletini kilitleme kafasina dogru kaydirin. ZipFix'i germek icin tetigi sikin.
Gerekirse, istenen stabiliteyi saglamak igin ZipFix tekrar gerilebilir.
. Fazla materyali kesin ve ¢ikarin
implantin kesilmis ucunu uygulama aletinin én kismina yerlestirin ve uygulama
aletini kilitleme kafasina dogru kaydirin.
implanti kesmek icin kolu tamamen uzatin.
Takip eden implantlari kesmek icin kesme kolunu kilitli konuma geri getirin.
.Nihai yapinin butinlugunu teyit edin
Sternumun bitunligini teyit edin.
Postoperatif dikkat edilmesi gereken konular
Ameliyati takip eden 6 hafta boyunca asagidakileri iceren standart sternal
onlemler tavsiye edilir:
— Hasta 4,5 kg'dan (10 Ibs) fazla agirlik kaldirmamalidir.
— Hasta kollarini 90°'den fazla kaldirmamalidir.
— Siddetli 6ksurlk halinde hasta gégsune bir yastik bastirmalidir.
— Hastayi kollarindan cekmeyin veya kaldirmayin.
— Govdeyi cevirmekten kaginin.
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implantin ¢ikarilmasi
1. Sternal ZipFix implantlarini kesin
TUm ZipFix implantlarini kablo kesiciyle kesin.
2. Sternal ZipFix implantlarini ¢ikarin
ZipFix implantini implant gévdesinden cekerek dikkatlice ¢ikarin.

DePuy Synthes Aletlerinin Tekrar islemden Gecirilmesi, Bakimi ve Onarimi
Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve muhafazalarin tekrar islemden
gegirimesine iliskin detayl talimatlar DePuy Synthes brostrinin “Onemli Bilgiler”
bolumiinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari “Cok Parcali
Aletlerin Sékulmesi” http://www.synthes.com/reprocessing adresinden indirilebilir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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



	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Okt 23, 2020


