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Navod k pouziti

Sternal ZipFix

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,Dulezité informace” v
pfiru¢ce DePuy Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro systém Sternal ZipFix
(36.001.285). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym operacnim postupem.
Prostfedek sternalni ZipFix je tvofen kone¢nym télem implantatu podobnym ,kabelové
vazaci pasce” a aplikacni jehlou.

Material(y)
Material(y):

PEEK Optima
Nerezova ocel 301

Normy:
ASTM F 2026-14
ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Zamysleny ucel
Fixace sternalnich polovin.

Indikace
Uzavfeni sterna po sternotomii za Ucelem stabilizace sterna a na podporu flze.

Kontraindikace
Pacienti mladsi 12 let.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mlze se vyskytnout mnoho rlGznych reakci, z nichz
nejbéZnéjsi mohou zahrnovat mimo jiné nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné
krvéceni, iatrogenni neuralni a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd,
abnormalni tvorba jizev, funkeni porucha muskuloskeletalniho systému a alergické
reakce nebo precitlivélost.

Je dllezité vzit v Uvahu rizika téchto pfihod, k nimz muze dojit pfi chirurgickych
zakrocich a hospitalizaci, pfestoze ne vzdy souviseji pfimo se zafizenim.

Spolecnost DePuy Synthes provedla vSechny nezbytné kroky k zajisténi toho, aby byla
zbytkova rizika pfi pouzivani systému ZipFix, co nejvice omezena za pouziti dostupnych
modernich technik navrhovéni a vyroby zdravotnickych prostfedkd k zajisténi
bezpecného pouzivani. Na zakladé celkovych lékarskych prinost a ekvivalence
systému ZipFix s pfedchozimi chirurgickymi systémy s osvédcenou historii klinického
pouziti dosla spolecnost DePuy Synthes k zavéru, Ze pfinosy chirurgického systému
ZipFix pro pacienty prevazuji nad moznymi riziky, pokud je pouZiti v souladu se
zamyslenym pouzitim.

Pfihody specifické pro zafizeni

Nezadouci pfihody specifické pro zafizeni zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

Uvolnéni kosti, infekce, poskozeni Zivotné dlleZitych organ a okolnich struktur,
nezadouci reakce tkanég, bolest, dehiscence a poskozeni mékkych tkani.

Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZzivejte, kdyZ je obal poskozen.

Nesterilizujte opakované

Produkty dodavané ve sterilnim stavu jsou oznaeny “STERILE” (viz “Interpretace
symbold”). Vyjméte produkty z obalu aseptickym zptsobem. Vyrobce nemUze zarucit
sterilitu, pokud je obal poruseny, nebo pokud je obal otevfen nespravné, a nepfijima v

takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostredek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukcni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostredku,
kterd mlzZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednoradzové pouziti
mohou navic predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dlsledku prenosu
infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo
Umrti pacienta ¢i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
Prestoze se mohou jevit neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které muze zplsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatreni

Implantaty ZipFix nesterilizujte opakované.

Implantat ZipFix s pfipojenou feromagnetickou jehlou nemdze byt umistén v blizkosti

skeneru magnetické rezonance (MR), nikde ve vySetfovné MR nebo pouZivan v

intervencnim zakroku MR.

Vénujte pozornost vyloucenizranéninebo skfipnutiinterni prsni tepny a interkostalnich

cévnich a nervovych svazkd.

Vyvarujte se pfisvorkovani implantatu v oblasti zubl a nadmérnému ohnuti/krouceni

implantatu, protoZe by to mohlo vést k jeho selhani.

Pfed vloZenim do interkostalniho prostoru ovéfte, Ze je k télu implantatu pfipojena

jehla.

Nezapomente odstranit jehlu z téla implantatu pfed tim, neZ budete pokracovat v

vkladani dalsiho implantatu.

S implantdtem manipulujte opatrné, zejména s jehlou, abyste zabranili poskozeni

kritickych struktur, mékké tkané nebo rukavic.

Neprefezavejte implantat pfimo v zafezu.

Odstranéni jehly ohybanim nebo kroucenim zpUsobi deformaci konce, coz muze

poskodit pojistnou hlavu béhem vkladani. VZdy ovérte, Ze je konec implantatu ufiznuty

a neni deformovany. Pokud neni implantat ufiznuty, mtze dojit k jeho selhani.

Pro dosazeni stabilni fixace u pIné stfedni sternotomie pouZijte nejméné 5 implantatd

ZipFix.

Zajistéte pojistny mechanismus v interkostalnim prostoru, aby byla minimalizovéna

vyska implantatu.

Zamezeni poskozeni pojistné hlavy:

— Jehly z nerezové oceli musi byt odstranény pred uzavienim implantatd ZipFix.

— Pred vloZenim fezaciho konce ovéfte, Ze je ZipFix spravné orientovan tak, aby byl
ozubeny povrch v kontaktu se sternem.

— Vyrovnejte fezaci konec a pojistnou hlavu béhem vkladani. Nevkladejte pod
Uhlem.

— Pfi prichodu fezaciho konce pojistnou hlavou ovérte, Ze télo implantatu neni
zkroucené.

— ZipFix by mél byt do pojistné hlavy vioZen jen jednou.

— Vyvarujte se plsobeni nadmérné sily béhem utahovani implantatu. K utahovani
implantatu nepouZivejte klesté. Poskozeni zpsobené pfi pouZziti nadmérné sily
nebo klesti mdze zpUsobit selhani implantatu.

Ovérfte, Ze v pojistné hlavé implantdtu neni mékka tkan nebo chirurgicky materidl,

protoZe by to mohlo zabranit zajisténi implantatu.

Aplikacni nastroj ma mechanismus zabranujici pfilisnému napnuti implantatu ZipFix.

Nevyvijejte dodatecnou silu (napfiklad pouzitim aplikacniho nastroje jako paky) ke

zvySeni napnuti implantatu.

Je tfeba vénovat péci regulaci napéti ZipFix u pacientd se Spatnou kvalitou kosti, aby

se zabranilo daldim poranénim.

Viz ,Udrzba aplika¢niho nastroje” v chirurgické technice (036.001.285), kde jsou

pokyny pro fadnou péci o aplikani néstroj. Nedostate¢né namazani aplikacniho

nastroje muze vést k selhani nastroje.

Ovéfte, Ze je béhem napinani aplikacni ndstroj umistén kolmo k pojistné hlavé a dotyka

se ji.

Napinejte implantat pouze pomoci aplikacniho nastroje, dokud neni dosaZena redukce

sterna a implantat neni spravné napnuty.

Nenapinejte implantat, pokud neni pojistna hlava usazena v interkostalnim prostoru.

Ovérte, Ze télo implantatu sleduje kostni anatomii sterna.

Pokud neni interkostalni prostor vhodny pro implantaty ZipFix, pouZijte k uzavieni

alternativni metody.

Ovéfte, Ze je béhem fezani aplikacni nastroj umistén kolmo k pojistné hlavé a dotyka

se ji, aby se predeslo vzniku ostrych hran. Prebytecny material mize byt rovnéz

odstranén klestémi na draty/koliky.

Nefezejte implantat, dokud nejsou vSechny implantaty plné napnuty, protoze

implantaty nemohou byt napnuty po ufiznuti.

Doporucuji se standardni bezpecnostni opatfeni pro sternalni zékroky po dobu 6

tydnl po operaci, véetné nasledujiciho:

— Pacient by nemél zdvihat vice nez 4,5 kg.

— Pacient by nemél zdvihat paZe o vice nez 90 stuprid.

— V pfipadé silného kasle by si pacient mél pfitlacit polstar proti hrudniku.

— Netahejte ani nezdvihejte pacienta za paze.

Vyvarujte se otaceni trupu.

Vyvarujte se vice fezll na téle implantatu, aby bylo moZné odstranitimplantat v jednom

kuse. Pokud je implantat rozfezan na vice nezZ jeden kus, ovéfte, Ze jsou odstranény

vsechny fragmenty.



Obecna bezpecnostni opatreni

PFi manipulaci ndstroji neposkodte zuby implantatu a pojistnou hlavu.

Zajistéte dukladné proplachovani, abyste odstranili jakékoli zbytky vzniklé béhem
implantace nebo odstrafiovani implantatu.

Chirurg musi poucit pacienta o pooperacni péci.

Varovani

Aktivacni prvek napindni musi byt pfed a béhem fezani implantatu zcela uvolnén.
Rezéni implantdtu b&hem napinani aplikaénim nastrojem mdZe narusit zamek
implantatu a zplsobit pfedcasné selhani. Nefezejte implantat pod napétim.

Ovérte, ze je implantat spravné umistén, nezarezava se do kosti a pojistna funkce je
zachovana, aby se potvrdila pevnost konecné konstrukce.

Obecna varovani

PouZziti implantatl ZipFix je vhodné pouze pro stfedni sternotomii.

Nelze pouzivat v misté pfi¢nych zlomenin.

NepouZivejte ZipFix transsternalné. Systém je urcen pouze pro pouZiti v interkostalnim
prostoru.

PouZzit tohoto systému u pediatrickych pacientl starsich nez 12 let mizZe vést k bolesti
nebo protruzi implantatu, coz mize vyzadovat explantaci.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce u
pacient s precitlivélosti na nikl.

Prostredi magnetické rezonance (MR)

Bezpecné pro prostfedi MR po odstranéni jehly z nerezové oceli. Zdravotnické
prostfedky 8.501.001.01S, 8.501.001.05S, 8.501.001.20S jsou bezpe¢né pro prostiedi
MR podle ASTM F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a.

Bezpecnostni opatreni: Implantdt ZipFix s pfipojenou feromagnetickou jehlou
nemUze byt umistén v blizkosti MR skeneru, kdekoli ve vy3etfovné MR nebo pouzivan
v intervencnim zakroku MR.

Specialni operacni pokyny
. VloZeni implantatu Sternal ZipFix
Pomoci drzaku jehly protdhnéte ZipFix interkostalnim prostorem a okolo polovin
sterna.
. Odstranéni jehly Sternal ZipFix
Ufiznéte jehlu implantatu ZipFix pod zafezem nGzkami na kabely.
Vlozeni zbyvajicich implantatd Sternal ZipFix a odstranéni jehel
VloZte zbyvajici implantaty ZipFix a odstrarite jehly, jak je popsano v krocich 1 a 2.
ZipFix je mozné pouzit spolecné s destickami nebo draty, pokud je vkladani
implantatu ZipFix znesnadnéno anatomii pacienta.
4. Redukce sternalnich polovin
Provedte redukci sternalnich polovin pomoci redukénich klesti na hornim i spodnim
vybézku sterna nebo zajisténim implantatu, jak je popsano v kroku 5.
. Zajisténi implantatd Sternal ZipFix
Protdhnéte fezaci konec pres pojistnou hlavu a ru¢né utahnéte.
Opakujte pro zbyvajici implantaty ZipFix.
Odstranite klesté, pokud jste je pouzivali.
. Napnuti viech implantatd Sternal ZipFix
Ovéfte, Ye je fezaci packa v zajiténé poloze. Rezaci packa je zajisténa, kdy? je
zajisténa v zapadce.
Vlozte fezaci konec implantdtu do predni ¢asti aplikacniho nastroje a posurite
aplikacni nastroj dold na pojistnou hlavu. Stlacenim spousté napnéte implantat
ZipFix.
Pokud je vyZzadovano, mlze byt ZipFix napnuty znovu, aby byla dosazena
pozadovana stabilita.
Ufiznuti a odstranéni pfebytecného materialu
Vlozte fezaci konec implantdtu do predni ¢asti aplikacniho nastroje a posurite
aplika¢ni nastroj doll na pojistnou hlavu.
PIné vysurite packu, abyste ufizli implantat.
Pfed fezanim dalsich implantatd vratte fezaci packu do zajisténé polohy.
. Ovéreni pevnosti kone¢ného konstruktu
QOvérte pevnost sterna.
Pooperacni hlediska
Doporucuji se standardni bezpeénostni opatreni pro sternalni zakroky po
dobu 6 tydnl po operaci, v¢etné nasledujiciho:
— Pacient by nemél zdvihat vice nez 4,5 kg.
— Pacient by nemél zdvihat paze o vice nez 90 stupna.
— V pfipadé silného kasle by si pacient mél pfitlacit polstar proti hrudniku.
— Netahejte ani nezdvihejte pacienta za paze.
— Vyvarujte se otaceni trupu.
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Odstranéni implantatu
1. Ufiznuti implant4t Sternal ZipFix
Ufiznéte viechny implantaty ZipFix pomoci nlizek na kabely.
2. Odstranéni implantatl Sternal ZipFix
Opatrné vyjméte implantaty sterndini ZipFix zataZenim za télo implantatu.

Opakovana pfiprava nastroji DePuy Synthes, péce o né a jejich udrzba
Podrobné pokyny pro opakovanou pfipravu prostfedkl na opakované pouZiti,
nastrojovych podnosd a pouzder jsou popsany v priruce DePuy Synthes ,Dulezité
informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojli ,Rozebrani vicedilnych soucasti”
Ize stdhnout na: http://www.synthes.com/reprocessing

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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