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Navod na pouzitie

Titanovy fixacny systém pre hrudnu kost

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento navod na pouZitie, broZuru spolo¢nosti
Synthes ,Doélezité informécie” a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajice sa
fixatného systému (036.000.009). Uistite sa, Ze ste dobre obozndmeny s vhodnou
operacnou technikou.

Titanovy fixacny systém pre hrudnud kost poskytuje stabilni internu fixaciu hrudnej
kosti po sternotdmii alebo frakture hrudnej kosti.

K dispozicii su rézne titdnové dosticky podla anatomickych $truktur a potreby pacienta:
— dosticky na telo hrudnej kosti na minimalnu disekciu,

poistné dosticky na fixaciu manubria v tvare hviezdy alebo pismena H,

— rovna titdnova poistna sterndlna dosticka bez ¢apu na priecne fraktury,

— rovné poistné dosticky na stabilnu fixaciu hrudnej kosti navzdjom medzi rebrami.

Implantat (-y): Material (-y): Norma (-y):

Dosticky: CpTi (stupen 4) ISO 5832-2-2012
Nudzovy uvolfiovaci ¢ap:  TAN ISO 582-11-1994
Samovrtné skrutky: TAN 1SO 582-11-1994

Samorezné skrutky: CpTi (stupen 4) ISO 5832-2-2012

Ucel pouzitia
Fixacia polovic hrudnej kosti

Indikacie
Primarne alebo sekundéarne zatvorenie/oprava hrudnej kosti po sternotémii alebo
frakture hrudnej kosti na jej stabilizaciu a podporu fuzie.

Kontraindikacie

Poistnd sternalna dosticka 2.4, rovnd, bez nudzového uvolfiovacieho capu je
kontraindikovana na pouzitie u pacientov so srdcovymi problémami kvoli
potencidlnemu oneskoreniu, ak je potrebny nidzovy opatovny zakrok.

Vseobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri v3etkych chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut rizika,
vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no
medzi najastejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embodlia, infekcia alebo poranenie inych
klu€ovych Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych
tkaniv vrdtane opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie
muskuloskeletédlneho systému, bolest, neprijemné ¢i abnormalne pocity z dévodu
pritomnosti pomocky, alergické alebo hypersenzitivne reakcie, vedlajsie Ucinky
spojené s prominenciou pomocky, jej uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim, nespravne
spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie kosti, ktoré méze viest k zlomeniu
implantatu, potreba opakovanej operacie.

Specifické neziaduce udalosti suvisiace s pomédckou

Medzi Specifické udalosti stvisiace s pomdckou patria okrem iného:
uvolnenie/vypadnutie skrutky, zlomenie dosticky, explantacia, bolest, serém,
hematom, dehiscencia, infekcia, mediastinitida, infekcia hlbokej rany v hrudnej kosti.

Vystrahy

Tieto pomodcky sa m6zu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej casti musi vykonat chirurg na zéklade rizik
suvisiacich s tymto Ukonom, no napriek tomu odporuc¢ame zloment cast odstranit
vzdy, ked je to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.
Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné ako nativna kost. Implantaty vystavené
vyraznému zatazeniu sa mézu zlomit.

Zdravotnicke pombcky s obsahom nehrdzavejlicej ocele mdéZzu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladrujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaécka na jedno pouzitie

@ Opakovane nepouzivajte.

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho m6ze opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouzitie pomdocok
urcenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. To moze viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat spoloc¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocnic¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Bezpecnostné opatrenia

Vzorka hrudnej kosti sa ma poslat na patolégiu na posudenie osteomyelitidy.
Antibiotickd lie¢ba ma byt zaloZena na identifikacii patogénov z kostnych kultdr ziskanych
v Case biopsie alebo chirurgického cistenia rany. Najprv sa odobert kostné kultary,
potom sa v pripade podozrenia na patogény zacne parenteralna antimikrobidlna liecba.
Vyhybajte sa priamemu kontaktu drétov z nehrdzavejucej ocele s titanovymi
implantatmi, aby ste zabranili galvanickej korézii.

Na osteotomie hrudnej kosti vykonavané pomocou tohto systému pouZite minimalne
Styri skrutky na stranu/dosticku.

Vyberte dosticku s dostato¢nou dizkou, ktord umozfiuje pouzitie minimalne $tyroch
skrutiek na kazdej strane.

Pri vyraznych ohyboch pouzivajte ohybné skrutky, aby ste zabranili deformacii otvorov
v dosticke pri jej konturovani. Ak sa ohybné skrutky nedaju vybrat, mézu sa nechat na
mieste. Spolo¢nost DePuy Synthes vSak odporuca pouzit pri osteotomiach hrudnej
kosti vykondvanych pomocou tohto systému aspon $tyri skrutky na stranu/dosticku.
Nevykonavajte nadmerné a spatné ohyby, pretoze to méze oslabit dosticku a viest
k pred¢asnému zlyhaniu implantatu.

Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktlry alebo osteotomie.

Uvedomte si, Ze hruibka susednych rebier méze byt mensia ako okraj hrudnej kosti.

V pripade sternalnych skrutiek vftajte bikortikalne.

V pripade rebrovych skrutiek vrtajte bikortikalne, pokial to je mozné.

Nevrtajte hibsie, ako je stanovené v kroku 4, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.
Nevrtajte otvory do oblasti nad vnutornou hrudnikovou tepnou.

Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vy33ie rychlosti vitania moézu
viest k nekroze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvftaniu otvoru s prili§ velkym
priemerom a naslednej nestabilnej fixacii.

Skrutka nema byt dlhsia, ako je nevyhnutné na spojenie zadnej kéry, aby sa zabranilo
hlbsiemu poraneniu. Hrot skrutky nema siahat dalej ako 0.5 mm za zadnu kéru, aby sa
zabranilo riziku pneumotoraxu.

Vyhybaijte sa priliinému ohybu plochého hrotu (> 25°), inak moze dojst k zZlomeniu Capu
alebo nemozZnosti vybrat ho na Ucely vytvorenia nidzového opétovného pristupu.

Ak sa v pripade primarneho zatvorenia pouziva jedna dosticka s chirurgickymi drotmi
z nehrdzavejlcej ocele, na zatvorenie celej sternotomie sa maju pouZit aspor Styri
droty. Ak sa pouzivaju dve dosticky s drotmi z nehrdzavejucej ocele, maju sa pouzit
minimalne dva droty.

Vyhybajte sa priamemu kontaktu droétov z nehrdzavejlicej ocele s titanovymi
implantatmi, aby ste zabranili galvanickej kor&zii.

Po dokonceni implantacie zahodte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas
implantacie a/alebo explantacie.

Samovrtna poistna skrutka sa ma vlozit kolmo na dosticku a os skrutky ma byt
zarovnana s osou zavitu otvoru dosticky.

Samovrtna poistna skrutka nema byt dlhsia, ako je nevyhnutné na spojenie zadnej
kory, aby sa zabranilo hlbsiemu poraneniu. Hrot skrutky nema siahat dalej ako 0.5 mm
za zadnu kéru. V oblasti rebier moze predbezné vyvrtanie otvorov ulahcit stanovenie
primeranej dizky skrutky.

Uvedomte si, Ze hrubka susednych rebier méze byt mensia ako okraj hrudnej kosti.
Skrutky s dizkou 14 mm a viac sa nemaiju pouZivat v oblasti rebier.

Sternalne skrutky vkladajte bikortikalne. Rebrové skrutky vkladajte bikortikalne, pokial
to je mozné.

Nevkladajte skrutky hibsie, ako je potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.
Nevkladajte skrutky do oblasti nad vnutornou hrudnikovou tepnou.

Po chirurgickom zakroku vykonajte bezné rontgenové vysetrenie, aby ste vyludili
moZnost pneumotoraxu.

Capy zlikvidujte. Capy sa nesmu pouzit opakovane.

Ohnite plochy hrot ¢apu medialne 0 20° - 25°, aby ste zniZili riziko migracie capu.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Neklinické testy preukazali, Ze titanovy fixacny systém pre hrudnu kost DePuy Synthes

mozno bezpecne skenovat systémom MR, ktory spifia nasledujice podmienky:

— len statické magnetické pole 1,5 tesla alebo 3,0 tesla kvadraturou pohananej
vysielacej cievky,

— maximalny priestorovy gradient pola 2 000 Gaussov/cm (20,0 T/m) pre 1,5 T
alebo 3,0,

— maximalna celotelova priemerna 3pecificka miera absorpcie (SAR) udavana MR
systémom je 1 W/kg v 1,5 T systémoch a 2 W/kg v 3,0 T systémoch,

— maximalne 15 minut nepretrzitého skenovania.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakava, Ze titanovy fixacny
systém pre hrudnu kost DePuy Synthes bude vytvarat maximalny narast teploty
06,0 °C pri systémoch 1,5 tesla alebo 6,1 °C pri systémoch 3,0 tesla.

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt spésobeny touto poméckou do
vzdialenosti priblizne 35 mm od okraja pomocky pri zobrazeni so sekvenciou pulzov
gradientového echa a systémom MR so silou pola 3,0 T.

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického skusania. Skutocny narast teploty u pacienta

bude okrem SAR a casu aplikacie VF zavisiet od mnohych dal3ich faktorov. Preto sa

odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vysetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s naruSenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur vysetrenia MR.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantdtov v tele pacienta odporuca
pouzit systém MR s nizkou intenzitou pola. Pouzitd $pecifickd miera absorpcie (SAR)
by mala byt ¢o najniZsia.

— Pouzitie ventila¢ného systému méze prispiet k dalSiemu znizeniu narastu teploty v tele.

— Pomocku sa odporUca drZat ¢o najdalej od steny, kde sa nachadza cievka.

Spracovanie pomdcky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky pdvodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvdleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozure
,Dolezité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

UloZte pacienta do vhodnej polohy.

Vycistite ranu (v pripade sekunddrneho zatvarania hrudnej kosti).

Odhalte rebra lateralne, ak je to potrebné.

Zistite hrubku okraja hrudnej kosti.

Zredukujte hrudnu kost.

Ak je to potrebné, hrudnu kost mozno redukovat aj pomocou chirurgického

drétu z nehrdzavejucej ocele.

Odrezte a konturujte sablénu ohybu.

Vyberte dosticku a nastavte jej velkost.

Vietky kroky pripravy a implantacie poistnej sterndlnej dosticky sa musia

vykonat pokial moZno so zostavenou dostickou. Nerozoberajte dosticku

vytiahnutim nudzového uvolfovacieho capu.

8. Konturujte dosticku.
Davajte pozor, aby pri konturovani nedoslo k deformdcii casti polovic dosticky
s capmi. Ak sa ohne t3to cast dosticky, méZe dojst k zliomeniu dosticky alebo
zachyteniu niidzového uvolfiovacieho ¢apu v dosticke.
Mensie dosticky na telo hrudnej kosti mozno ohnut pomocou univerzalnych
ohybacich kliesti.

9. Umiestnite dosticku.
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10. Vyvrtajte otvory.
Mozno pouZit alternativnu techniku so samovrtnymi skrutkami.
11. Vyberte a vloZte prvi samoreznu skrutku.

Dizku skrutky mozno stanovit pomocou ukazovatela dizky skrutky na module.
Na dosiahnutie redukcie dosticky ku kosti mozno pouzit volitelne dostupny
pritahovaci nastroj (03.501.056). Viac podrobnosti najdete v referencnej
prirucke k pritahovaciemu nastroju (036.001.400).

12. Vyvrtajte otvory a umiestnite zvysné skrutky.

13. VloZte ostatné dosticky.

14. Dosticka manubria (volitelnd moznost)

15. Zatvorenie a pooperac¢né opatrenia
Netahajte ani nedvihajte pacienta za horné koncatiny 6 tyzdrov. Nedvihajte
ramena vyssie ako pod uhlom 90° vo vyske pliec.

Alternativna technika so samovrtnymi skrutkami

1. Zistite hrubku okraja hrudnej kosti a umiestnite dosticku.

2. Vyberte a vloZte prvu skrutku.
Dizku skrutky mozno stanovit pomocou ukazovatela dizky skrutky na module.
Na dosiahnutie redukcie dosticky ku kosti mozno pouZit volitelne dostupny
pritahovaci nastroj (03.501.056). Viac podrobnosti najdete v referencnej
prirucke k pritahovaciemu nastroju (036.001.400).

3. Umiestnite zvy3né skrutky.

Nudzovy opatovny vstup

1. Odstrante nudzovy uvolfovaci kolik.
Na opétovny vstup v pripade rovnej poistnej sternalnej dosticky s velkostou 2.4
bez nudzového uvolfiovacieho ¢apu alebo v pripade, Ze déjde k fuzii hrudnej
kosti, je potrebné vybrat dosticku a skrutky. Na ulahcenie vyberania dosticky
a skrutiek mozno pouzit univerzalnu stpravu na vyberanie skrutiek Synthes
01.505.300.

2. Vlozte nudzovy uvolfovaci ¢ap.

RieSenie problémov s vyberanim implantatu
Na ulahcenie vyberania dosticky a skrutiek mozno pouzit univerzalnu supravu na
vyberanie skrutiek Synthes 01.505.300.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajluce sa pripravy implantatov na poufZitie a pripravy pomoécok
ur¢enych na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a klietok na opakované poutzitie su
uvedené v broZure spolo¢nosti DePuy Synthes ,DoéleZité informacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov ,, Demontaz nastrojov z viacerych Casti” simozete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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