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Brugsanvisning

Sternal ZipFix

Laes denne brugsanvisning, DePuy Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de
tilherende anvisninger i kirurgiske teknikker til Sternal ZipFix-systemet
(036.001.285) ngje igennem inden brug. Segrg for at vaere bekendt med den
egnede kirurgiske teknik.

Sternal ZipFix-anordningen bestar af et “kabelstrip”-agtigt, afsluttende implantat
og en applikationsnal.

Materiale(r)
Materiale(r):
PEEK Optima
Rustfrit stal 301

Standard(er):
ASTM F 2026-14
ISO 7153-1:1991/zndring 1:1999

Beregnet brug
Fiksering af sternale halvdele.

Indikationer
Lukning af sternum efter sternotomi til stabilisering af sternum og til at fremme
fusion.

Kontraindikationer
Patienter under 12 ar.

Generelle utilsigtede haendelser

Somifm. alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigtede
haendelser. Der kan opstd mange mulige reaktioner, men nogle af de mest
almindelige kan inkludere, men er ikke begraenset til, falgende:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion,
overdreven blgdning, iatrogen neural og vaskuleer skade, skade pa bleddele,
herunder opsvulmning, anormal ardannelse, funktionssvaekkelse af det
muskuloskeletale system samt allergi/overfglsomhedsreaktioner.

Det er vigtigt at tage risikoen for disse haendelser i betragtning, da de kan vaere
forbundet med generelle operationer og hospitalsindlaeggelse, men de behgver
ikke altid at vaere direkte relateret til anordningen.

DePuy Synthes har foretaget alle ngdvendige handlinger for at sikre, at
tilbagevaerende risici ifm. brugen af ZipFix-systemet er reduceret sd meget som
muligt ved at anvende de tilgengelige, mest avancerede teknikker ifm.
udformningen og fremstillingen af de medicinske anordninger for at serge for en
sikker brug. Baseret pa de overordnede, medicinske fordele ved og aekvivalensen
af ZipFix sammenlignet med tidligere kirurgiske systemer med en afpravet, klinisk
historie konkluderer DePuy Synthes, at fordelene for patienterne ved det kirurgiske
ZipFix-system opvejer de potentielle risici, nar det anvendes til det tilsigtede formal.

Anordningsspecifikke haendelser

De anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser inkluderer, men er ikke begraenset
til, felgende:

Knoglelgsning, infektion, skade pa vitale organer eller omkringliggende strukturer,
utilsigtet vaevsreaktion, smerter, sarruptur og skade pa blgddele.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret ved bestraling

Opbevar implantaterne i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem farst
ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato samt verificere integriteten
af den sterile emballage. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Ma ikke resteriliseres

Produkter, der leveres sterile, er maerket med ordet “STERILE” (steril) (se
“Symbolforklaring”). Tag produkterne ud af emballagen med aseptisk teknik.
Producenten kan ikke garantere sterilitet, hvis emballagens forsegling er brudt,
eller hvis emballagen dbnes forkert, og producenten patager sig intet ansvar i disse
tilfeelde.

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.

Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengegring og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre anordningsfejl,
som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger
skabe risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfgrslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have smé defekter og interne
belastningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler

Resteriliser ikke ZipFix-implantater.

ZipFix-implantatet med pasat ferromagnetisk nal ma ikke anbringes i naerheden af

en MR-scanner eller noget som helst sted i MR-procedurerummet, og det ma ikke

anvendes i en interventionel MR-billeddannelsesprocedure.

Serg for ikke at beskadige, eller kollidere med, arteria mamaria interna, interkostale

kar og nervebundter.

Serg for ikke at afklemme implantatet i tandomradet eller at bgje/vride implantatet

overdrevent, da det kan resultere i implantatsvigt.

Kontroller, at nélen sidder fast i implantatet inden indfering i interkostalrummet.

Serg for at fjerne nalen fra implantatet, inden det naeste implantat indfares.

Handter implantatet forsigtigt, isaer nélen, for at undgéa skade pa vigtige strukturer,

blgddele og/eller handsker.

Klip ikke i implantatet direkte ved hakket.

Hvis man fjerner nalen ved at bgje eller vride den, vil det deformere enden, hvilket

kan beskadige lasehovedet under indfaringen. Kontroller altid, at implantatenden

er klippet over og ikke er deform. Hvis implantatet ikke er klippet over, kan der
opsta implantatsvigt.

Anvend 5 ZipFix-implantater, et pr. interkostalrum, til opnaelse af en stabil fiksering

i en fuld midtlinjesternotomi.

Faestn lasemekanismen i interkostalrummet for at minimere implantatprofilen.

Falgende skal overholdes for at undga skade pa lasehovedet:

- Rustfrie stalnale skal fjernes inden lukning af ZipFix-implantatet.

- Inden indfgring af den overklippede ende skal man kontrollere, at ZipFix-
implantatet vender korrekt, séledes at tandoverfladen er i kontakt med
sternum.

— Fa den overklippede ende til at flugte med lasehovedet under indfering. Indfer
ikke i en vinkel.

— Sorg for ikke at vride implantatet under indfering af den overklippede ende
gennem lasehovedet.

— ZipFix-implantatet ma kun isaettes én gang i lasehovedet.

— Brug ikke overdrevne kraefter til at spaende implantatet. Anvend ikke taenger til
at spaende implantatet. Brugen af overdrevne kraefter eller taenger kan
forarsage implantatsvigt.

Kontroller, at implantatets lasehoved er fri for bladdele og/eller kirurgisk materiale,

der kan forhindre lasning af implantatet.

Applikationsinstrumentet inkluderer en mekanisme, der forebygger overspanding

af ZipFix-implantatet. Anvend ikke yderligere kraefter (f.eks. ved at bruge

applikationsinstrumentet som et handtag) til at overspande implantatet.

Serg for at kontrollere spaendingen af ZipFix-implantatet i patienter med ringe

knoglekvalitet til forebyggelse af yderligere skader.

Der henvises til “Vedligeholdelse af applikationsinstrumentet” i Kirurgisk teknik

(036.001.285) angaende korrekte anvisninger i pleje af applikationsinstrumentet.

Undladelse af at smgre applikationsinstrumentet kan resultere i instrumentsvigt.

Serg for, at applikationsinstrumentet placeres vinkelret p& og rerer lasehovedet

under spaendingen.

Spaend implantatet udelukkende med applikationsinstrumentet, indtil der opnas

sternumreduktion, og implantatet er spaendt korrekt.

Spaend ikke implantatet, hvis lasehovedet ikke sidder i interkostalrummet.

Serg for, at implantatet falger knogleanatomien i sternum.

Anvend andre metoder til lukning, hvis interkostalrummet ikke egner sig til ZipFix-

implantater.

Serg for, at applikationsinstrumentet placeres vinkelret p& og rerer lasehovedet

under klipning for at undga skarpe kanter. Det overskydende materiale kan ogsa

fiernes med en trad-/stiftsaks.

Klip ikke i implantatet, ferend alle implantater er helt spaendt, da implantaterne

ikke kan spaendes, nar der er blevet klippet i dem.

Standardforholdsregler for sternum anbefales i 6 uger efter operationen, herunder:

- Patienten mé ikke lgfte mere end 4,5 kg (10 pund).

— Patienten ma ikke lgfte armene mere end 90 grader.

— Patienten skal presse en pude mod brystet i tilfeelde af voldsom hoste.

— Traek eller lgft ikke patienten i armene.

- Undga vridning af truncus.

Klip ikke flere gange i implantatet, saledes at implantatet kan fjernes i ét stykke.

Hvis implantatet klippes i mere end ét stykke, skal man serge for at fierne alle

fragmenter.



Generelle forholdsregler

Beskadig ikke implantatets taender og lasehovedet ved handtering med instrumenter.
Skyl grundigt for at fjerne eventuel débris dannet under implantation eller fjernelse
af implantatet.

Kirurgen skal informere patienten om den postoperative pleje.

Advarsler

Spaendingsudlgseren skal deaktiveres helt for og under klipning af implantatet.
Klipning af implantatet under spaending med applikationsinstrumentet kan
kompromittere implantatldsen og fare til implantatsvigt. Klip ikke i implantatet
under spaending.

Kontroller, atimplantatet placeres korrekt, at det ikke skaerer igennem knoglen, og
at lasefunktionen opretholdes til bekrzaeftelse af den endelige konstruktions
integritet.

Generelle advarsler

Brugen af ZipFix-implantater egner sig kun til midtlinjesternotomi.

Ma ikke anvendes pa steder med transversal fraktur.

Anvend ikke ZipFix transsternalt. Dette system er udelukkende beregnet til
anvendelse i interkostalrummet.

Brugen af systemet hos paediatriske patienter over 12 ar kan resultere i smerter og/
eller implantatprotrusion, hvilket kan kraeve eksplantation.

Medicinske anordninger, der indeholder rustfrit stal, kan fremkalde en allergisk
reaktion hos patienter, der er overfalsomme over for nikkel.

MR-miljo

MR-sikker efter fiernelse af den rustfrie stalnal. De(n) medicinske anordning(er)
08.501.001.01S, 08.501.001.05S og 08.501.001.20S er MR-sikre i overens-
stemmelse med ASTM F 2052-14, ASTM F 2213-06(11) og ASTM F 2182-11a.
Forholdsregel: ZipFix-implantatet med pasat ferromagnetisk ndl ma ikke anbringes
i naerheden af en MR-scanner eller noget som helst sted i MR-procedurerummet,
og det ma ikke anvendes i en interventionel MR-billeddannelsesprocedure.

Saerlige anvisninger i brugen
. Indfer Sternal ZipFix-implantatet
Fer ZipFix gennem interkostalrummet og rundt om de sternale halvdele vha. en
naleholder.
. Fjern Sternal ZipFix-nalen
Klip nalen over pa ZipFix under hakket vha. kabelsaksen.
.Isaet de resterende Sternal ZipFix-implantater, og fjern nalene
Iset de resterende ZipFix-implantater, og fjern nalene som beskrevet i trin 1 og 2.
ZipFix kan anvendes med plader og/eller trade, eller hvor patientanatomien
forhindrer indfering af ZipFix.
4.Reducer de sternale halvdele
Reducer de sternale halvdele vha. reduktionstaenger bade superiort og inferiort
eller ved faestning af ZipFix som beskrevet i trin 5.
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5. Faestn Sternal ZipFix-implantaterne
Fer den overklippede ende gennem lasehovedet, og spaend manuelt.
Gentag for de resterende ZipFix-implantater.
Fjern tangen, hvis en sadan er blevet anvendt.

6.Spaend Sternal ZipFix-implantaterne
Serg for, at skaerearmen er last. Skaerearmen er last, nar armen klikker pa plads
i lasen.
Isaet den overklippede ende af implantatet i applikationsinstrumentets forende,
og skub applikationsinstrumentet ned til lasehovedet. Tryk pa udlgsnings-
anordningen for at spaende ZipFix.
ZipFix kan om gnsket spaendes igen for at opna den gnskede stabilitet.

7. Klip overskydende materiale af, og fjern det

Iseet den overklippede ende af implantatet i applikationsinstrumentets forende,
og skub applikationsinstrumentet ned til ldsehovedet.
Straek skaerearmen helt ud for at klippe i implantatet.
For skaerearmen tilbage til Iast position igen, inden der klippes i de efterfalgende
implantater.
8.Bekraeft den endelige konstruktions stabilitet
Bekraeft sternums integritet.
. Postoperative overvejelser
Standardforholdsregler for sternum anbefales i 6 uger efter operationen,
herunder:
— Patienten ma ikke lgfte mere end 4,5 kg (10 pund).
— Patienten mé ikke lgfte armene mere end 90 grader.
— Patienten skal presse en pude mod brystet i tilfelde af voldsom hoste.
— Traek eller lgft ikke patienten i armene.
— Undga vridning af truncus.
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Fjernelse af implantater
1. Klip Sternal ZipFix-implantaterne over
Klip alle ZipFix-implantater over med kabelsaksen.
2. Fjern Sternal ZipFix-implantaterne
Fjern ZipFix-implantaterne med forsigtighed ved at traekke i implantaterne.

Genforarbejdning, pleje og vedligeholdelse af DePuy Synthes-instrumenter
Der gives detaljerede oplysninger om genforarbejdning af genanvendelige
anordninger, instrumentbakker og etuier i DePuy Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”. Brochuren med anvisninger i montering og demontering af
instrumenter, “Demontering af instrumenter med flere dele” kan downloades fra
http://www.synthes.com/reprocessing

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