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Instrukcja uzytkowania

Sternal ZipFix

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace
technik operacyjnych systemu Sternal ZipFix (036.001.285). Nalezy upewnic sie, ze
posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Produkt Sternal ZipFix sktada sie z pasa wraz z mechanizmem zatrzaskowym z zamkiem,
zakonczonym igta.

Materiat(y)
Materiak(y): Norma(y):
PEEK Optima ASTM F 2026-14

Stal nierdzewna 301 ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Przeznaczenie
Mocowanie potéwek mostka.

Wskazania
Zamknigcie mostka po nacigciu mostka w celu stabilizacji mostka i utatwienia zrostu.

Przeciwwskazania
Pacjenci w wieku ponizej 12 lat.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakcji, niektdre z najczesciej spotykanych to migedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utoZenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenny uraz uktadu nerwowego
i naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego i reakcje
alergiczne/nadwrazliwosc.

Wazne jest, aby pamietac, ze ryzyka wystapienia tych zdarzen sg prawdopodobnie
powigzane z ogdlnym zabiegiem chirurgicznym i hospitalizacjg, ale nie zawsze
bezposrednio zwigzane z urzadzeniem.

Firma DePuy Synthes podjeta wszelkie niezbedne kroki w celu zagwarantowania, ze
ryzyko szczatkowe wynikajgce z uzycia systemu ZipFix jest mozliwie najmniejsze,
poprzez zastosowanie najnowoczesniejszych technik podczas projektowania
i produkcji wyrobdw medycznych, aby zapewni¢ bezpieczna eksploatacje. W oparciu
o ogolne korzysci medyczne i réwnowazno$¢ systemu ZipFix z systemami
chirurgicznymi o sprawdzonej historii klinicznej, firma DePuy Synthes stwierdzita, ze
korzysci pacjenta wynikajace z uzycia systemu chirurgicznego ZipFix przewazaja
mozliwe ryzyka, gdy produkt stosowany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Zdarzenia charakterystyczne dla urzadzenia

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:
Rozluznienie kosci, zakazenie, uszkodzenie organéw niezbednych dla zycia lub
sgsiednich struktur anatomicznych, niepozadana reakcja tkankowa, bol, rozejscie sie
oraz uszkodzenie tkanki miekkiej.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkty dostarczane w stanie jatowym oznaczone sa jako , STERILE” JALOWE) (patrz
JInterpretacja symboli”). Produkty nalezy wyjmowac z opakowania w sposéb
zapewniajacy aseptyke. Producent nie moze zagwarantowac jatowosci, jesli szczelnos¢
opakowania zostanie naruszona lub jesli opakowanie zostanie otwarte w sposéb
nieprawidfowy, oraz nie ponosi odpowiedzialnosci w takich przypadkach.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, choroba lub smiercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Implantéw ZipFix nie nalezy ponownie sterylizowac.

Implantu ZipFix z przymocowang igla ferromagnetyczna nie nalezy umieszczac

w poblizu skanera MR, w jakimkolwiek miejscu pomieszczenia zabiegowego MR, ani nie

mozna go uzywac podczas zabiegu interwencyjnego obejmujacego obrazowanie MR.

Nalezy unikac¢ obrazen lub uderzen w tetnice piersiowa wewnetrzna i miedzyzebrowe

wiazki naczyn i nerwow.

Nalezy unika¢ zaciskania implantu w rejonie zebéw oraz nadmiernego wyginania/

skrecania implantu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu.

Przed wprowadzeniem w przestrzen miedzyzebrowa nalezy upewni¢ sie, ze igta jest

przymocowana do korpusu implantu.

Przed przejéciem do wiozenia kolejnego implantu nalezy upewnic sie, ze igta zostata

zdjeta z korpusu implantu.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z implantem, szczegdlnie z igta, aby uniknac

uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, tkanki miekkiej i/lub rekawiczek.

Nie nalezy cia¢ implantu bezposrednio w punkcie wyciecia.

Zdejmowanie igty poprzez jej wyginanie lub skrecanie moze doprowadzi¢ do

deformacji koncowki i uszkodzenia gtowy blokujgcej podczas wprowadzania. Nalezy

zawsze upewnic sie, ze koncowka implantu jest przycieta i nie zdeformowana. Jesli
implant nie jest przyciety, moze dojs¢ do jego uszkodzenia.

Nalezy uzy¢ przynajmniej 5 implantéw ZipFix, po jednym na przestrzed miedzyzebrowa,

w celu uzyskania stabilnego mocowania na catej linii srodkowej nacigcia mostkowego.

Przymocowa¢ mechanizm blokujacy w  przestrzeni miedzyzebrowej, aby

zminimalizowac profil implantu.

Aby unikna¢ uszkodzenia gtowy blokujacej:

— Igty ze stali nierdzewnej nalezy wyja¢ przed zamknigciem implantu ZipFix.

— Przed wiozeniem przycietego korfca nalezy upewnic sie, ze implant ZipFix jest
prawidtowo ustawiony w taki sposob, ze powierzchnia z zebami ma kontakt
z mostkiem.

— Nalezy wyréwnac¢ obciety koniec z gtowa blokujaca podczas wprowadzania. Nie
nalezy wprowadzac pod katem.

— Nalezy upewnic sie, ze korpus implantu nie jest skrecony podczas
przeprowadzania obcietego korca przez gtowe blokujaca.

— Implant ZipFix nalezy wprowadzi¢ w gtowe blokujaca tylko raz.

— Nalezy unikac¢ stosowania nadmiernej sity podczas dokrecania implantu. Nie
nalezy uzywac szczypczykdw do dokrecania implantu. Uszkodzenia spowodowane
uzyciem nadmiernej sity lub szczypczykéw moga doprowadzi¢ do uszkodzenia
implantu.

Nalezy upewni¢ sie, ze na gtowie blokujgcej implantu nie ma tkanki miekkiej i/lub

materiatu chirurgicznego, co mogtoby uniemozliwi¢ zablokowanie implantu.

Narzedzie do aplikacji posiada mechanizm zapobiegajacy zbyt mocnemu naprezeniu

implantu ZipFix. Nie nalezy stosowa¢ dodatkowej sity (np. uzywac narzedzia do

aplikacji jako dZzwigni) w celu mocniejszego naprezenia implantu.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby kontrolowac naprezenie implantu ZipFix u pacjentow

o kosc¢cu stabej jakosci, aby unikna¢ dodatkowych obrazen.

Nalezy zapoznac sie z sekcja ,Konserwacja narzedzia do aplikacji” w dokumencie

Technika chirurgiczna (036.001.285), aby uzyskac instrukcje prawidtowej konserwacji

narzedzia do aplikacji. Nienasmarowanie narzedzia do aplikacji moze doprowadzi¢ do

jego uszkodzenia.

Nalezy upewnic sie, ze narzedzie do aplikacji podczas naprezania ustawione jest

prostopadle do gtowy blokujacej i dotyka jej.

Implant nalezy napreza¢ wytacznie za pomoca narzedzia do aplikacji, az uzyskana

zostanie redukcja mostka i implant bedzie prawidtowo naprezony.

Nie nalezy naprezac implantu, jesli glowa blokujaca nie jest osadzona w przestrzeni

miedzyzebrowej.

Nalezy upewni¢ sie, ze korpus implantu odpowiada anatomii kosci mostka.



Jesli przestrzen miedzyzebrowa nie jest odpowiednia do zastosowania implantéw
ZipFix, nalezy uzyc alternatywnych metod w celu uzyskania zamkniecia.
Aby unikna¢ powstania ostrych krawedzi nalezy upewnic sie, ze narzedzie do aplikacji
podczas ciecia ustawione jest prostopadle do gtowy blokujacej i dotyka jej. Nadmiar
materiatu mozna rowniez usungc obcinaczem do drutu/bolcow.
Nie nalezy cia¢ implantu przed petnym naprezeniem wszystkich implantéw, poniewaz
implantéw po obcieciu nie nalezy naprezac.
Przez 6 tygodni po zabiegu zaleca sie stosowanie standardowych srodkdw ostroznosci
dotyczgcych mostka, w tym nastepujacych:
— Pacjent nie powinien podnosi¢ ciezaréw o wadze przekraczajacej 4,5 kg

(10 funtow).
— Pacjent nie powinien podnosic rak pod katem wiekszym niz 90°.
W przypadku silnego kaszlu pacjent powinien przyciskac do klatki piersiowej
poduszke.
— Nie wolno ciagng¢ ani podnosi¢ pacjenta za ramiona.
— Nalezy unikac skrecania tutowia.
Nalezy unika¢ wielokrotnego ciecia korpusu implantu, aby implant mozna byto wyja¢
w jednym kawatku. Jesli implant zostanie przeciety na kilka elementow, nalezy
upewnic sie, ze wszystkie fragmenty zostana usuniete.

0golne srodki ostroznosci

Podczas manipulowania narzedziami nie wolno uszkodzi¢ zebdw implantu ani gtowy
blokujace;j.

Nalezy silnie przeptukiwa¢, aby usunac¢ wszelkie fragmenty powstate podczas
wszczepiania lub usuwania implantu.

Chirurg powinien przekazac¢ pacjentowi instrukcje dotyczace opieki pooperacyjnej.

Ostrzezenia

Przed i podczas obcinania implantu nalezy catkowicie zwolni¢ spust naprezania. Ciecie
implantu podczas naprezania narzedziem do aplikacji moze negatywnie wptynaé na
zablokowanie implantu i doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Nie nalezy obcinac
implantu, gdy jest naprezony.

Nalezy upewnic¢ sie, ze implant jest prawidtowo umiejscowiony, czyli nie wrzyna sie
w ko$¢, oraz ze blokada jest utrzymywana, aby zapewni¢ stabilnos¢ ostatecznej
konstrukgji.

0golne ostrzezenia

Uzycieimplantow ZipFix jest odpowiednie tylko w linii srodkowej naciecia mostkowego.
Produktu nie mozna uzy¢ w miejscu pekniecia poprzecznego.

Nie nalezy stosowa¢ implantu ZipFix przezmostkowo. Ten system przeznaczony jest
wytacznie do zastosowania w przestrzeni miedzyzebrowe;j.

Uzycie systemu u dzieci w wieku powyzej 12 lat moze doprowadzi¢ do bolu i/lub
wystawania implantu, co moze wymagac jego usuniecia.

Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

Srodowisko rezonansu magnetycznego (MR)

Bezpieczne stosowanie w $rodowisku MR po usunieciu igty ze stali nierdzewnej.
Urzadzenia medyczne 08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S sa
bezpieczne do stosowania w $rodowisku MR zgodnie z normami ASTM F 2052-14,
ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a.

Srodki ostroznosci: Implantu ZipFix z przymocowana igla ferromagnetyczna nie
nalezy umieszcza¢ w poblizu skanera MR, w jakimkolwiek miejscu pomieszczenia
zabiegowego MR, ani nie mozna go uzywac podczas zabiegu interwencyjnego
obejmujgcego obrazowanie MR.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

. Wiozy¢ implant Sternal ZipFix
Za pomoca uchwytu do igty przeprowadzi¢ implant ZipFix przez przestrzen
miedzyzebrowa i wokoét potdwek mostka.

. Wyjac igte implantu Sternal ZipFix
Odciac igte od implantu ZipFix ponizej naciecia przy uzyciu obcinacza do drutu.

. Wtozy¢ pozostate implanty Sternal ZipFix i wyjac igty
Witozy¢ pozostate implanty ZipFix i wyjac igty, tak jak to opisano w krokach 1 2.
Implant ZipFix mozna stosowac wraz z ptytami i/lub drutami, badz tam, gdzie
wprowadzenie implantu ZipFix utrudnia budowa anatomiczna pacjenta.

4. Zredukowac potdwki mostka
Zredukowac¢ potowki mostka za pomocg szczypczykow do redukcji po stronie
gérnej i dolnej, badz poprzez przymocowanie implantu ZipFix zgodnie z opisem
w kroku 5.

. Przymocowac implanty Sternal ZipFix
Przeprowadzi¢ obciety koniec przez gtowe blokujaca i naprezy¢ recznie.
Powtorzy¢ dla pozostatych implantow ZipFix.
Wyjac¢ szczypczyki, jesli byty uzywane.
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6. Naprezy¢ implanty Sternal ZipFix.
Upewni¢ sie, ze dzwignia tnaca znajduje sie w pozycji zablokowanej. Dzwignia
tnaca jest zablokowana, gdy znajduje sie w zatrzasku.
Witozy¢ przyciety koniec implantu do przedniej czesci narzedzia do aplikacji i zsunac
narzedzie do aplikacji w glowe blokujaca. Scisna¢ spust, aby naprezy¢ implant
ZipFix.
Jesli to konieczne, implant ZipFix mozna naprezy¢ ponownie, aby uzyska¢ pozadana
stabilnos¢.
Odcig¢ i usuna¢ nadmiar materiatu
Witozy¢ przyciety koniec implantu do przedniej czesci narzedzia do aplikacji i zsunac
narzedzie do aplikacji w gtowe blokujaca.
Catkowicie rozsuna¢ dzwignie, aby obcia¢ implant.
Przywrdéci¢ dzwignie tnacg do pozycji zablokowanej przed obcieciem kolejnych
implantéw.
8. Potwierdzi¢ integralno$c¢ ostatecznej konstrukgji

Potwierdzi¢ integralnos¢ mostka.
9. Postepowanie po zabiegu

Przez 6 tygodni po zabiegu zaleca sie stosowanie standardowych srodkow

ostroznosci dotyczacych mostka, w tym nastepujacych:

— Pacjent nie powinien podnosi¢ ciezaréw o wadze przekraczajacej 4,5 kg

(10 funtow).

— Pacjent nie powinien podnosic rak pod katem wiekszym niz 90°.
W przypadku silnego kaszlu pacjent powinien przyciskac do klatki piersiowej
poduszke.
— Nie wolno ciagng¢ ani podnosi¢ pacjenta za ramiona.
— Nalezy unikac skrecania tutowia.
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Usuwanie implantu
1. Obcig¢ implanty Sternal ZipFix
Obcia¢ wszystkie implanty ZipFix przy uzyciu obcinacza do drutu.
2. Wyjac implanty Sternal ZipFix
Ostroznie wyja¢ implanty Sternal ZipFix, ciagnac za korpus implantu.

Powtdrne przetwarzanie, obstuga i konserwacja narzedzi firmy DePuy
Synthes

Szczegodtowe instrukcje dotyczace powtdrnego przetwarzania urzadzen wielokrotnego
uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie
,Demontaz narzedzi wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze strony
http://www.synthes.com/reprocessing

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