Instructiuni de utilizare
Sistem de fixare sternala din titan

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt destinate
pentru a fi distribuite in S.U.A

Manualele fac obiectul modificarii;
versiunea cea mai recenta a fiecarui
manual este disponibila pe internet.
Tiparit la: Mar 15, 2021

© Synthes GmbH 2021. Toate drepturile rezervate. EUCMF09004 SE_487331 AF 02/2021

(§) DePuySynthes q

PART OF THE ’0' h FAMILY OF O 1 2 3

0

pagina 1/3



Instructiuni de utilizare

Sistem de fixare sternald din titan

Tnainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzétoare sistemului de
fixare sternala din titan (036.000.009). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica
chirurgicala corespunzatoare.

Sistemul de fixare sternald din titan Synthes asigura fixarea interna stabild a sternului
dupa o sternotomie sau o fractura de stern.

Sunt disponibile diferite placi din titan, In conformitate cu structurile anatomice si
necesitatile pacientului:

— Placi pentru corpul sternal pentru disectie minima

— Placi de fixare in forma de stea si in forma de H pentru fixarea manubriului

— Placd sternald dreapta din titan pentru fixare fara pivot pentru fracturile transversale
— Placi sternale drepte pentru fixarea sternald stabila coasta la coasta

Implant(uri): Material(e): Standard(e):

Placi: CpTi (calitate 4) I1SO 5832-2-2012
Pivot cu declansare de urgenta: ~ TAN I1SO 582-11-1994
Suruburi cu autogaurire: TAN 1SO 582-11-1994

Suruburi cu autofiletare: CpTi (calitate 4) ISO 5832-2-2012

Domeniul de utilizare
Fixarea jumatatilor sternului

Indicatii
Inchiderea/repararea primara sau secundara a sternului dupa sternotomie sau fractura
sternului, in vederea stabilizarii sternului si favorizarii fuziunii.

Contraindicatii

Placa de fixare sternald 2.4, dreapta, fdra pivot de declansare de urgenta este
contraindicatd pentru utilizare la pacientii cardiaci din cauza potentialei intarzieri daca
este necesara reintrarea de urgenta.

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectarea sau lezarea altor
structuri critice, inclusiv a vaselor de sdnge, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor
moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormald din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
jesirea In evidentd a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata,
care pot conduce la ruperea implantului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, in mod neexhaustiv:
Slabirea/iesirea suruburilor, ruperea placii, explantare, durere, serom, hematom,
dehiscenta, infectie, mediastinitd, infectarea pldgilor sternale adanci.

Avertizari

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel caruia Ti
revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta
actiune este chirurgul, recomandam ca indepadrtarea partii rupte sa se faca ori de cate
ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Fiti constient de faptul ca implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ.
Implanturile supuse unor sarcini substantiale pot esua.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar inainte de utilizare.

inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate folosintei unice nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curdtarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la altul.
Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie reutilizat
niciodata si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar dacé pot parea
nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de tensiune interna
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

La laboratorul de patologie ar trebui trimis un specimen de os sternal pentru evaluarea
osteomielitei.

Tratamentul cu antibiotice ar trebui sa se bazeze pe identificarea agentilor patogeni din
culturile osoase la momentul biopsiei osoase sau a debridarii. Mai intai se obtin
culturile osoase, dupa care agentii patogeni suspectati sunt contracarati prin initierea
unui tratament antimicrobial parenteral.

Evitati contactul direct al firelor din otel inoxidabil cu implanturile din titan, pentru a
evita coroziunea galvanica.

Utilizati cel putin patru suruburi pe fiecare parte/placa pentru osteotomii sternale
realizate cu acest sistem.

Selectati o placa a carei lungime este suficienta pentru a permite utilizarea a cel putin
patru suruburi pe fiecare parte.

Folositi suruburi de indoire pentru indoirile puternice, pentru a preveni deformarea
orificiilor placi in timpul modelarii placii. Suruburile de Tndoire pot ramane la locul lor
daca nu pot fi inlaturate. In orice caz, DePuy Synthes recomanda utilizarea a cel putin
patru suruburi pe fiecare parte/placa pentru osteotomii sternale realizate cu acest sistem.
Evitati indoirea excesiva si alternativa, deoarece aceasta poate slabi placa si poate
conduce la esecul prematur al implantului.

Tn scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie
sa ia in considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei.

Aveti in vedere faptul ca grosimea coastelor adiacente poate fi mai mica decat
marginea sternala.

Pentru suruburile sternale, perforati bicortical.

Pentru suruburile de la nivelul coastelor, perforati bicortical ori de cate ori este posibil.
Nu perforati mai adanc decat este stabilit in pasul 4, pentru a evita riscul de pneumotorax.
Nu perforati in zona de deasupra arterelor mamare interne.

Irigati in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari pot
avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al orificiului si
pot duce la o fixare instabild.

Surubul nu trebuie sa fie mai lung decat este necesar pentru a angaja cortexul posterior,
pentru a evita o leziune profunda. Varful surubului nu trebuie sa se extinda cu mai mult
de 0,5 mm dincolo de cortexul posterior, pentru a evita riscul de pneumotorax.

Evitati indoirea excesiva a dintelui neted (> 25°), deoarece acest lucru poate conduce
la rupere sau la imposibilitatea indepartarii pivotului pentru redeschiderea de urgenta
a cavitatii toracice.

Pentru inchiderea primara, daca este utilizata o singurd placé in combinatie cu fire
chrirugicale din otel inoxidabil, trebuie folosite cel putin patru fire pentru inchiderea
unei sternotomii totale. Daca sunt utilizate doua placi in combinatie cu fire din otel
inoxidabil, trebuie folosite minimum doua fire.

Evitati contactul direct al firelor din otel inoxidabil cu implanturile din titan, pentru a
preveni coroziunea galvanica.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea potentialelor resturi care ar fi putut fi produse n
cursul implantdrii si/sau explantdrii.

Surubul de fixare cu autogaurire trebuie introdus perpendicular pe placd, iar axa
surubului trebuie sa fie aliniata cu axa filetului orificiului placii.

Surubul de blocare cu autogaurire nu trebuie sa fie mai lung decat este necesar pentru
a angaja cortexul posterior, pentru a evita o leziune profunda. Varful surubului nu
trebuie s& se extinda cu mai mult de 0,5 mm dincolo de cortexul posterior. in zona
coastelor, preperforarea poate facilita stabilirea lungimii corespunzatoare a surubului.
Aveti in vedere faptul ca grosimea coastelor adiacente poate fi mai mica decat
marginea sternala.

Tn zona coastelor nu trebuie utilizate suruburi cu lungimea de 14 mm si mai mult.
Pentru suruburile sternale, inserati bicortical. Pentru suruburile de la nivelul coastelor,
inserati bicortical ori de cate ori este posibil.

Nuintroduceti suruburile maiadanc decateste necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.
Nu introduceti suruburi in zona de deasupra arterelor mamare interne.

Dupa interventia chirurgicala, efectuati o radiografie toracica de rutind, pentru a
exclude posibilitatea unui pneumotorax.
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Aruncati pivotii. Pivotii nu se vor reutiliza.
indoiti medial dintele neted pe pivot cu 20°-25°, pentru a reduce posibilitatea de
migrare a pivotului.

Mediu de rezonanta magnetica

Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul de fixare sternala din titan DePuy Synthes

poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM care respecta urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla, doar cu bobina cu transmisie in
cuadratura

— Gradient spatial maxim al campului magnetic de 2000 gauss/cm (20 T/m) pentru
1,5Tsau3,0T.

— Valoarea maxima a ratei specifice de absorbtie (RSA) raportata de sistemul IRM pen-
tru greutatea totald a corpului este de 1,5 W/kg la sistemele cu 1,5 T si 2 W/kg la
sistemele cu3,0T

— Maximum 15 minute de scanare continud

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza c& dispozitivele sistemului de
fixare sternald din titan DePuy Synthes vor produce cresteri maxime de temperatura
de 6,0 °C la sistemele de 1,5 Tesla sau 6,1 °C la sistemele de 3,0 Tesla.

in cadrul testelor non-clinice s-a observat c& artefactele de imagine generate de acest
dispozitiv pot fi intalnite pana la o distanta de aproximativ 35 mm de la marginea dispozi-
tivului, atunci cand scanarea se efectueaza utilizand secvente impuls de tip ecou de
gradient si un sistem IRM de 3,0 T.

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeazd pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva a

temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata de SAR si

durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scandrii RM, pentru a se

stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de

la procedurile de scanare RM.

— In general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati scazute ale
campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR)
trebuie redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de
temperatura din corp.

— Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat cat mai departe posibil de peretele
incintei in care se afld bobina.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curdtate si sterilizate cu aburi inainte
de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati intregul ambalaj original. Inainte
de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat. Respectati
instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Pozitionati pacientul

Debridati (pentru inchiderea secundara a sternului)

Expuneti lateral coastele, daca este necesar

Stabiliti grosimea marginii sternale

Reduceti sternul

Sternul poate fi redus si cu fir chirurgical din otel inoxidabil, daca se doreste.

Taiati si modelati tiparul de indoire

7. Selectati si dimensionati placa
Trebuie realizati toti pasii de pregatire si implantare a placii sternale pentru
fixare, daca este posibil, cu placa asamblata. Nu dezasamblati placa prin
scoaterea pivotului de declansare de urgenta.

8. Placa de modelare
Aveti grija sa nu deformati sectiunea pentru pivot a jumatatilor placii in timpul
modeldrii. Dacd aceasta portiune a placii este indoita, placa se poate rupe sau
pivotul cu declansare de urgentd se poate intepeniin placa.
Placile pentru corp sternal mai mic pot fi indoite cu ajutorul clestilor de indoire
universali.

9. Pozitionati placa

10. Perforarea
Poate fi utilizata tehnica alternativa, cu suruburi cu autogaurire.

11, Selectati si inserati mai intai surubul cu autofiletare
Lungimea surubului poate fi stabilita prin utilizarea indicatorului pentru lungimea
suruburilor, de pe modul. Pentru realizarea placii la reducerea osoasa, se poate utiliza
instrumentul de ancorare (03.501.056), disponibil optional. Pentru mai multe detalii,
a se vedea ghidul de referintd pentru instrumentul de ancorare (036.001.400).

12. Perforati si amplasati suruburile ramase

13. Introduceti pldcile ramase

14. Placa pentru manubriu (optional)

15. Consideratii privind inchiderea si postoperatorii
Nu trageti si nu ridicati pacientul de brate timp de 6 saptamani. Nu ridicati
bratele mai sus de 90° la nivelul umerilor.
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Tehnica alternativa cu suruburi cu autogdurire

1. Stabiliti grosimea marginii sternale si pozitionati placa

2. Selectati si inserati mai intai surubul
Lungimea surubului poate fi stabilita prin utilizarea indicatorului pentru
lungimea suruburilor, de pe modul. Pentru realizarea placii la reducerea osoasd,
se poate utiliza instrumentul de ancorare (03.501.056), disponibil optional.
Pentru mai multe detalii, a se vedea ghidul de referinta pentru instrumentul de
ancorare (036.001.400).

3. Amplasati suruburile ramase

Redeschiderea de urgenta a cavitatii toracice

1. Indepartati pivotul cu declansare de urgenta
Pentru redeschiderea cutiei toracice cu placa sternala pentru fixare 2.4, dreapta,
sau daca s-a produs fuziunea osoasa sternala, este necesara indepartarea placii
si suruburilor, fard pivotul cu declansare de urgenta. Pentru a facilita
indepartarea placii si suruburilor, poate fi folosit setul universal Synthes pentru
ndepartarea suruburilor 01.505.300.

2. Introduceti pivotul cu declansare de urgenta

Remedierea problemelor aparute la inlaturarea implantului
Pentru a facilita indepartarea placii si suruburilor, poate fi folosit setul universal Synthes
pentru indepartarea suruburilor 01.505.300.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor si casetelor pentru instrumente sunt descrise in brosura DePuy
Synthes ,Informatii importante”. Instructiunile pentru asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi
descarcate de pe http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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