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Hasznalati utasitas

Sternal ZipFix

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulméanyozza at a jelen Hasznalati utasitast, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim( brosurat, valamint a kapcsolédd, a Sternal ZipFix
rendszerre vonatkozé 036.001.285 szamu sebészeti technikakat. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a megfelel6 sebészeti technikakban jértas.

A Sternal ZipFix eszkdz egy , kabelrogzit6hdz” hasonlo végleges implantdtumtestbdl és
egy behelyezé tibdl all.

Anyag(ok)
Anyag(ok): Szabvany(ok):
PEEK Optima ASTM F 2026-14

Rozsdamentes acél 301 ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Rendeltetés
A két sternalis fél rogzitése.

Javallatok
A sternum lezarasa sternotomiat kdvetden a sternum stabilizacioja érdekében és a
fuzio elésegitéséhez.

Ellenjavallatok
12 év alatti betegek.

Altalanos karos mellékhatas események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események Iéphetnek fel. Noha szamos lehetséges reakcid eléfordulhat, ezek kézil a
leggyakoribbak a teljesség igénye nélkil a kovetkezdk:

Az altatasbol és a beteg pozicionalasabol szarmazo problémak (pl. rosszullét, hanyas,
fogsérilések, neuroldgiai karosodds stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, fokozott
vérzés, iatrogén idegi és érrendszeri sérllés, a lagyszovetek sérilések, igy pl. duzzadas,
rendellenes hegesedés, a vazizomzat funkcid romldsa, illetve allergids vagy
tulérzékenység miatti reakciok.

Lényeges mérlegelni, hogy az emlitett események kockazatai az altaldnos sebészeti
beavatkozasokkal és a kérhazi elldtassal allhatnak osszefiggésben, azaz nem mindig
kdzvetlenil az eszkdz miatt Iépnek fel.

A DePuy Synthes megtett minden szlkséges |épést annak biztositasa érdekében, hogy
az orvosi eszkdzok tervezése, gyartasa folyaman alkalmazott elérhet6 legkorszer(ibb
technikak éltal a lehetd legkisebbre csokkentse a ZipFix rendszer hasznélatabol fakadd
maradvanykockézatokat, igy gondoskodva a biztonsagos felhasznaldsukrél. A ZipFix
4tfogo gydgyaszati elényei és az alapjaul szolgalo, bizonyitott klinikai el6zményeket
felmutatni képes sebészeti rendszerekhez mért egyenértéklisége alapjan a DePuy
Synthes arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ZipFix sebészeti rendszer elényei a
betegek szdmdra nagyobbak, mint a rendeltetés szerinti felhasznaldsaban rejlé
esetleges kockazatok miatti hatranyok.

Eszkozspecifikus események

Az eszkozspecifikus karos események a teljesség igénye nélkil az aldbbiak lehetnek:
A csontok meglazuldsa, fertézés, a létfontossagu szervek vagy azokat korllvevd
képletek sérilése, karos szovetreakcio, fajdalom, sebfelszakadas és a lagyszovetek
sérilése.

Steril eszkéz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsaban térolja, és kozvetlenll a
hasznalat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagolés sérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

A steril kiszerelésd termékeket , STERILE” (,STERIL") feliratl cimkével lattak el (Iasd
,Szimbdlumok  értelmezése”). Aszeptikus modszert alkalmazva tavolitsa el a
termékeket a csomagoldsbol. A gyartd nem garantdlja a sterilitdst, amennyiben a
csomagolas pecsétje sérilt, vagy a csomagolast nem megfelel6en bontottak fel; ilyen
esetekre nem vallal semmiféle kotelezettséget.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Tovébba az egyszer hasznalatos eszkézok ismételt felhasznalasa vagy felljitasa
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyagok az egyik betegrél a masikra torténd
atvitele esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sérilését vagy halélat okozhatja.

A beszennyezédott implantatumokat nem szabad felUjitani. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro
sérlléseket és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Ovintézkedések

A ZipFix implantatumokat tilos Ujrasterilizalni!

A szerelt ferromagneses tlvel elldtott ZipFix eszkdzt nem szabad magneses rezonancia

(MR) szkenner kézelébe vagy az MR-vizsgalohelység barmelyik részébe elhelyezni,

illetve intervencids MR-képalkoto eljaras soran hasznalni.

Ugyeljen arra, hogy elkerilje a belsé arteria mammaria, az intercostalis erek, illetve az

érkotegek sérulését vagy az azokkal torténd érintkezést.

Kertlni kell az implantatum fogak kozelében torténé csiptetését, vagy annak tulzott

hajlitasat, csavarasat, mivel ez az implantatum meghibdsodasahoz vezethet.

Ellendrizze, hogy a tl az implantatumtesthez van-e régzitve, miel6tt behelyezné azt a

bordakozi térbe.

A tlit mindenképpen tavolitsa el az implantdtumtestrél, mielétt a kovetkezd

implantatum behelyezésével folytatja a miveletet.

Az implantdtumot, kildndsen pedig a tlt 6vatosan kezelje, hogy el tudja kerllni a

kritikus képzédmények, lagyszovetek és/vagy a keszty( sériilését.

Az implantdtumot ne kdzvetlenll a rovatkanal vagja el.

A t0 hajlitassal vagy csavarassal torténd eltavolitdsa a hegy deformalddéasat okozza,

amely a behelyezés sordn karosithatja a zarofejet. Mindig ellendrizze, hogy az

implantatum vége le van-e vagva, és nem deformalddott. Amennyiben az implantatum
nincs levagva, meghibédsodhat.

Teljes kdzépvonali szternotomia soran 5 db, tehat bordakdzi terenként egy-egy ZipFixet

hasznéljon a stabil rogzités elérése érdekében.

Az implantatum méretének csokkentéséhez zarja le a bordakdzi térben taldlhatd

zarémechanikat.

A zérofej sérulésének elkertlése érdekében:

— AZipFix lezérasa el6tt el kell tavolitani a rozsdamentes acélt(iket.

— Alevagott vég behelyezése el6tt ellendrizze, hogy a ZipFix megfeleld iranyban
van-e, tehat a fogazott felllete érintkezik-e a szegycsonttal.

— Alevagott végnek és a zardfejnek a behelyezés soran egy vonalban kell lennie. Ne
helyezze be ferdén.

— Ellenérizze, hogy az implantatumtest ne legyen megcsavarodva, mikzben a
levagott véget dtvezeti a zarofejen.

— A ZipFixet csak egyszer szabad behelyezni a zarofejbe.

— Az implantdtum meghuzasakor kertlje a tulzott erdkifejtést. Ne hasznaljon fogdt
az implantdtum meghuzasahoz. A tulzott erékifejtés vagy fogd miatti karosodas az
implantatum meghibasodasat okozhatja.

Ellendrizze, hogy az implantatum zaréfején ne legyen semmilyen lagyszovet és/vagy

olyan anyag, amely megakadalyozhatna az implantatum lezarasat,

A felhelyezeszkdz a ZipFix implantdtum tulfeszitését megel6zé szerkezettel van

elldtva. Ne alkalmazzon tovébbi erét (pl. a felhelyez8eszkéz erbkarként torténé

hasznalataval) az implantatum tulfeszitéséhez.

A ZipFix feszlltségének szabalyozasa soran a tovabbi sérilések megel6zése érdekében

gondosan kell eljarni gyenge csontminéségl betegeknél.

Afelhelyez8eszk6z megfelel6 gondozéasara vonatkozo utasitasokata , Felhelyezéeszkodz

karbantartasa” cim(, 036.001.285 szamuU sebészeti eljaras tartalmazza. A

felhelyez8eszkdz kenésének elmulasztdsa az eszk6z meghibdsodasat eredményezheti.

Gondoskodjon rdla, hogy a felhelyezéeszkoz a meghuzas sordn meréleges legyen a

zardfejre, és érintkezzék azzal.

Az implantatumot kizardlag a felhelyez&eszkoz hasznalataval feszitse a sternum

6sszehlzasanak és az implantatum kell§ feszességének eléréséig.

Ne hlzza meg az implantdtumot, ha a zaréfej nem a bordakozi térben helyezkedik el.

Ellendrizze, hogy az implantatumtest kdveti-e a sternum csontos anatomiajat.

Hasznaljon alternativ lezarasi modszereket, ha a bordakdzi tér nem alkalmas a ZipFix

implantatumok befogaddsara.

Gondoskodjon rola, hogy a felhelyez8eszkéz a vagas soran meréleges legyen a

zardfejre, és érintkezzék azzal, ezéltal elkerllve az éles szélek miatti kockazatokat. A

felesleges anyagrészek huzal- és tlvagoval is eltavolithatok.

Ne vagjon bele az implantdtumba addig, ameddig az sszes implantatum nincsen

teljesen meghuzva, mivel vagas utan mar nem lehet meghtzni az implantatumokat.



A mitétet kovetd 6 hét soran a kovetkezd, sternalis eljarasokra jellemzé standard
Ovintézkedések ajanlottak:

A péaciens 4,5 kg (10 Ib)-ot meghalad6 sulyt nem emelhet.

— A péciens ne emelje a karjait 90°-ot meghalad6 mértékben.

Erés kohogés esetén a beteg szoritson parnat a mellkasahoz.

— A beteget ne huzza és ne emelje meg a karjanal fogva.

— Kertlje a torzs forgatasat.

Kerllje az implantdtumtest tobbszords megvagasat, hogy egy darabban eltavolithato
legyen. Amennyiben az implantdtumot egynél tobb darabra kell szétvagni,
gondoskodjon az dsszes toredék eltavolitasarol.

Altalanos 6vintézkedések

Eszkozokkel torténé mozgatds kozben ne rongalja meg az implantdtum fogazatat és
zarofejét.

Alapos oblitéssel tavolitsa el az implantatum belltetése vagy eltavolitdsa soran esetleg
keletkezd tormeléket.

A sebész magyarazza el a paciensnek a mitétet kdvetd gondozas menetét.

Figyelmeztetések

A megfeszité kiolddt maradéktalanul ki kell oldani az implantdtum véagésa elétt és
kozben. Az implantatum felhelyez8eszkézzel t6rténd vagasa tdnkreteheti az
implantdtum zarat, igy implantdtum meghibdsoddshoz vezethet. Ne vagja meg az
implantatumot, amikor meg van feszitve.

A szerkezet végleges kialakitdsa integritdsanak megerdsitése céljabol ellenérizze az
implantatum megfelelé behelyezését, hogy nem vag-e bele a csontba, illetve hogy a
z&r miikodése fennall-e.

Altalanos figyelmeztetések

A ZipFix implantdtumok hasznélata kizarélag kozépvonali szternotdémia esetén
megfeleld.

Haranttorés helyszinén nem hasznalhato.

A ZipFix transsternalis hasznalata tilos. A rendszer kizarolag a bordakézi térben
alkalmazhato.

Arendszert 12 évesnél id6sebb gyermekgyogyészati pacienseknél torténé alkalmazasa
fajdalmat és/vagy az implantdtum kidudoroddsat okozhatja, ami az implantadtum
eltavolitasat teheti szilkségessé.

A rozsdamentes acélt tartalmazo orvosi eszkdzok allergids reakciokat valthatnak ki
olyan betegek esetén, akik nikkel-tulérzékenységben szenvednek.

Magneses rezonancias (MR) kérnyezet

A rozsdamentes t{ eltavolitdsa utdn MR-biztonsagos. A kovetkezé orvosi eszkdz(6k):
8.501.001.01S, 8.501.001.05S, 8.501.001.20S az ASTM F 2052-14 ASTM F 2213-
06(11) és az ASTM F 2182-11a szabvanyok szerint MR-biztonsagosak.

Ovintézkedés: A szerelt ferromagneses t(ivel ellatott ZipFix eszkézt nem szabad MR-
szkenner kozelébe vagy az MR-vizsgalohelység barmelyik részébe elhelyezni, illetve
intervencids MR-képalkoto eljaras soran hasznalni.

Kiilénleges miitéti utasitasok

. Helyezze be a Sternal ZipFix implantdtumot.
T(tarto hasznalataval vezesse at az implantatumot a bordakdzi téren, és korbe, a két
sternalis fél kordl.

. Tavolitsa el a Sternal ZipFix t(t.
Huzalvago hasznalataval a rovatka alatt vagja le a ZipFixrél a t(t.

. Helyezze be a tobbi Sternal ZipFix implantatumot, és tavolitsa el a tiket.
Helyezze be a tdbbi Sternal ZipFix implantatumot és tavolitsa el a tlket az 1. és 2.
|épésekben leirtak szerint.
A ZipFix hasznalhatd lemezekkel és/vagy drotokkal, illetve olyan helyeken, ahol a
ZipFix behelyezését a paciens testfelépitése akadalyozza.

4. Redukélja a két sternalis felet
A sternalis felek redukéldsdhoz a superior és inferior képleteken alkalmazzon
kozelit6fogot, vagy az 5. pont szerint rogzitse a ZipFixet.

. Régzitse a Sternal ZipFix implantatumokat.
Vezesse 4t a levagott véget a zarofejen, és hlizza meg kézzel.
Ismételje meg a tobbi ZipFixszel.
Amennyiben hasznalt, tavolitsa el a fogdt.

. Huzza meg a Sternalis ZipFix implantatumokat.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a vagdkar zart dllapotban van-e. A vagdkar akkor van
zart dllapotban, amikor a kar a reteszbe pattant.
Az implantdtum levagott végét helyezze a felhelyez8eszkoz elsé részébe, és
csUsztassa le a felhelyezbeszkozt a zdrofejhez. Nyomja meg a kioldot a ZipFix
megfeszitéséhez.
A kivant stabilitas eléréséhez szlkség esetén a ZipFix ismételten meghuzhato.
Vagja le és tavolitsa el az anyagfelesleget.
Az implantatum levagott végét helyezze a felhelyez8eszkoz elsé részébe, és
csUsztassa le a felhelyez6eszkozt a zarofejhez.
Az implantatum levagasahoz nyissa ki a kart teljesen.
A tovabbi implantdtumok elvdgasa el6tt helyezze vissza a vagokart zart dllapotaba.
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8. Ellendrizze a végleges szerkezet épségét.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a szegycsont ép-e.
9. Posztoperativ megfontolasok
A mitétet kovetd 6 hét sordn a kovetkezd, sternalis eljarasokra jellemzo
standard 6vintézkedések ajanlottak:
— A péciens 4,5 kg (10 Ib)-ot meghaladd sulyt nem emelhet.
— A péciens ne emelje a karjait 90°-ot meghalad6é mértékben.
— Erés kdhogés esetén a beteg szoritson parnat a mellkasédhoz.
— Abeteget ne huzza és ne emelje meg a karjanal fogva.
— Kerlje a torzs forgatasat.

Az implantatum eltavolitasa
1. Vagja el a Sternal ZipFix implantdtumokat
Az Osszes ZipFixet vagja el a huzalvagdval.
2. Tavolitsa el a Sternal ZipFix implantatumokat.
Az implantdtumtest meghuzasaval 6vatosan tavolitsa el a ZipFixet.

A DePuy Synthes eszk6zok feltjitasa, gondozasa és karbantartasa
At6bbszor hasznalatos eszkdzok, miszertalcak és tokok feldjitdsara vonatkozo részletes
utasitasokat a DePuy Synthes ,Fontos informaciok” cim( brosurdja tartalmazza. A
muszerek ssze- és szétszerelésére vonatkozo , Tobbalkaltrészes miiszerek szétszerelése”
cim( Utmutatas letolthetd a http://www.synthes.com/reprocessing honlaprol

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