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Instrucoes de utilizacao

Sternal ZipFix

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informacdes importantes” da Depuy Synthes e as técnicas cirurgicas
correspondentes do sistema Sternal ZipFix (036.001.285). Certifique-se de que
esta familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

O dispositivo Sternal ZipFix é composto por um corpo de implante final do tipo
“laco de fecho” e uma agulha de aplicacao.

Material/Materiais
Material/Materiais:
PEEK Optima

Aco inoxidavel 301

Norma(s):
ASTM F 2026-14
ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Uso previsto
Fixacdo das duas metades do esterno.

Indicagoes
Fecho do esterno, apos esternotomia, para estabilizar o esterno e promover a fusao.

Contra-indicacoes
Pacientes com idade inferior a 12 anos.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reaccoes,
algumas das mais comuns podem incluir, entre outras:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do paciente (por ex.,
nauseas, vémitos, lesdes dentarias, défices neuroldgicos, etc.), trombose,
embolismo, infeccao, hemorragia excessiva, lesdes neurologicas iatrogénicas e
vasculares, lesdes em tecidos moles incl. tumefaccdo, formacao de cicatrizes
andmalas, comprometimento funcional do sistema musculo-esquelético e reaccoes
alérgicas/de hipersensibilidade.

E importante considerar a possibilidade de os riscos destes eventos estarem
associados ao procedimento cirdrgico e a hospitalizacdo em geral e nem sempre
directamente relacionados com o dispositivo.

A DePuy Synthes tomou todas as medidas necessarias para garantir que os riscos
residuais da utilizacao do sistema ZipFix foram reduzidos tanto quanto possivel ao
aplicar as mais avancadas técnicas disponiveis na concepcdo e no fabrico dos
dispositivos médicos de forma a garantir uma utilizacdo segura. Com base nos
beneficios médicos globais e na equivaléncia do ZipFix a sistemas cirurgicos
preconizados com um historial clinico comprovado, a DePuy Synthes conclui que
os beneficios do sistema cirurgico ZipFix para o paciente superam os possiveis riscos
quando utilizado de acordo com o uso previsto.

Eventos especificos do dispositivo

Os eventos adversos especificos do dispositivo incluem, entre outros:
Afrouxamento do 0sso, infeccdo, lesdes em drgaos vitais ou estruturas circundantes,
reaccao tecidular adversa, dor, deiscéncia e lesdes em tecidos moles.

Dispositivo estéril

STEFIILE Esterilizado usando radiacao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccao e retire-os apenas
aquando da sua utilizacdo.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e certifique-se da
integridade da embalagem estéril. Ndo utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

@ Nao reesterilize

Os produtos fornecidos esterilizados estdo rotulados com o simbolo “STERILE”
(ESTERIL) (consultar a "“Interpretacdo dos simbolos”). Retire os produtos da
embalagem utilizando uma técnica asséptica. O fabricante ndo pode garantir a
esterilidade se o selo da embalagem nao estiver intacto ou se a embalagem for
incorrectamente aberta e ndo assume qualquer responsabilidade nestes casos.

Dispositivo de uma Unica utilizacdo

@ Nao reutilize

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizagdo) pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
mesmo, resultando em lesdes, doenga ou na morte do paciente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminagao, por ex., devido a transmissdo de material
infeccioso de um paciente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
paciente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensdo internos susceptiveis de provocar a fadiga
do material.

Precaucoes

Néo reesterilize implantes ZipFix.

O ZipFix com agulha ferromagnética fixa nao pode ser colocado nas proximidades

de um aparelho de ressonancia magnética (RM), em ponto algum da sala de RM

nem utilizado numa intervencao de imagiologia de RM.

Tome precaugdes para evitar lesdo ou compressao na artéria mamaria interna e nos

feixes vasculo-nervosos intercostais.

Evite aplicar clampes no implante na darea dos dentes ou dobrar/torcer

excessivamente o implante, pois tal pode resultar na falha do mesmo.

Certifique-se de que a agulha esta fixa no corpo do implante antes de o inserir no

espaco intercostal.

Certifique-se de que remove a agulha do corpo do implante antes de proceder a

insercdo do implante seguinte.

Manuseie o implante com cuidado, especialmente a agulha, para evitar lesdes em

estruturas criticas, tecidos moles e/ou luvas cirdrgicas.

Nao corte o implante directamente no entalhe.

Dobrar ou torcer a agulha durante a sua remocao resultard na deformacao da

extremidade, o que podera danificar a cabeca de bloqueio durante a insercao.

Certifique-se sempre de que a extremidade do implante estd cortada e nao

deformada. O implante pode falhar se nao for cortado.

Utilize 5 ZipFix, um por cada espaco intercostal, para obter uma fixacdo estavel

numa esternotomia mediana total.

Fixe o mecanismo de bloqueio no espaco intercostal para minimizar o perfil do

implante.

Para evitar danos na cabeca de bloqueio:

— As agulhas de aco inoxidavel devem ser removidas antes de fechar o ZipFix.

— Antes da insercao da extremidade cortada, certifique-se de que o ZipFix esta
devidamente orientado de forma que a superficie dentada entre em contacto
com o esterno.

— Alinhe a extremidade cortada com a cabeca de blogueio durante a insercéo.
Nao insira em angulo.

— Certifique-se de que o corpo do implante néo fica torcido ao passar a
extremidade cortada através da cabeca de blogueio.

— O ZipFix deve ser inserido apenas uma vez na cabeca de bloqueio.

— Evite utilizar forca excessiva durante o aperto do implante. Nao utilize pincas
para apertar o implante. Os danos resultantes da utilizacao de forca excessiva
ou pincas podem originar a falha do implante.

Certifique-se de que a cabeca de blogueio do implante esta isenta de tecidos

moles e/ou materiais cirtrgicos que possam impedir o bloqueio do implante.

O instrumento de aplicacdo dispoe de um mecanismo para evitar o tensionamento

excessivo do implante ZipFix. Nao aplique forca adicional (por ex., utilizando o

instrumento de aplicacdo como alavanca) no tensionamento do implante.

E necessario ter cuidado para controlar a tensdo do ZipFix em pacientes com fraca

qualidade 6ssea para evitar lesdes adicionais.

Consulte na seccao “Manutencdo do instrumento de aplicacdo” da Técnica

cirtrgica (036.001.285) as instrucdes para os cuidados adequados a ter com o

instrumento de aplicagdo. O instrumento de aplicacdo podera falhar se nao for

lubrificado.

Certifique-se de que o instrumento de aplicacdo é colocado perpendicularmente a

cabeca de bloqueio e que estd em contacto com a mesma durante o tensionamento.

Exerca tensao no implante utilizando apenas o instrumento de aplicacdo até se

obter a reducao do esterno e o implante apresentar o tensionamento adequado.

Nao exerca tensdo no implante se a cabeca de bloqueio ndo assentar no espaco

intercostal.

Certifique-se de que o corpo do implante acompanha a anatomia éssea do esterno.

Se 0 espaco intercostal ndo for adequado para implantes ZipFix, utilize métodos de

fecho alternativos.



Certifique-se de que o instrumento de aplicacdo é colocado perpendicularmente a
cabeca de blogueio e que estd em contacto com a mesma durante o corte para
evitar arestas cortantes. O excesso de material também pode ser removido com um
cortador de arame/pinos.

Nao corte o implante enquanto nao tiver exercido tensdao em todos os implantes,
dado que estes ndo podem ser submetidos a tensionamento depois de cortados.

Sdo recomendadas precaucoes padrao no esterno durante 6 semanas apds a
cirurgia, incluindo:

— O paciente ndo deve levantar mais de 4,5 kg (10 Ibs).

— O paciente nao deve levantar os bracos a um angulo superior a 90°.

O paciente deve pressionar uma almofada contra o térax em caso de tosse forte.
— N&o puxe nem levante o paciente pelos bracos.

— Evite torcer o tronco.

Evite efectuar varios cortes no corpo do implante para que este possa ser removido
de uma so vez. Se o implante for cortado em mais do que uma peca, certifique-se
de que todos os fragmentos sao removidos.

Precaucbes gerais

Nao danifique os dentes do implante nem a cabeca de bloqueio manipulando-os
com instrumentos.

Irrigue abundantemente para remover quaisquer residuos gerados durante a
implantacao ou remocao do implante.

O cirurgido deve informar o paciente dos cuidados pos-operatérios.

Adverténcias

O accionador de tensionamento deve ser completamente libertado antes e durante
o corte do implante. O corte do implante enquanto se exerce tensdo com o
instrumento de aplicacao pode comprometer o bloqueio do implante e resultar na
falha do mesmo. N&o corte o implante com o mesmo sob tenséo.

Certifique-se de que o implante estd devidamente colocado, que ndo perfura o
0ss0 e que a funcdo de bloqueio se mantém intacta para confirmar a integridade
da estrutura final.

Adverténcias gerais

A utilizacdo de implantes ZipFix é apropriada apenas com uma esternotomia
mediana.

Nao pode ser utilizado em locais de fracturas transversais.

Nao utilize o sistema ZipFix trans-esterno. Este sistema destina-se exclusivamente
a aplicacdo no espaco intercostal.

A utilizacdo deste sistema em pacientes com mais de 12 anos pode resultar em
dores e/ou saliéncia do implante, o que pode exigir a explantacao.

Os dispositivos médicos que contém aco inoxidavel podem provocar reaccoes
alérgicas em pacientes com hipersensibilidade ao niquel.

Ambiente de ressonancia magnética (RM)

Seguro em ambiente de RM apds a remocao da agulha de aco inoxidavel. O(s)
dispositivo(s) médico(s) 08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S é/séo
seguros em ambiente de RM de acordo com as normas ASTM F 2052-14, ASTM F
2213-06(11), ASTM F 2182-11a.

Precaucgdo: O ZipFix com agulha ferromagnética fixa ndo pode ser colocado nas
proximidades de um aparelho de RM, em ponto algum da sala de RM nem utilizado
numa intervencao de imagiologia de RM.

Instrucoes especiais de funcionamento
. Insira o implante Sternal ZipFix
Utilizando um porta-agulhas, passe o ZipFix através do espaco intercostal e em
redor das duas metades do esterno.
.Remova a agulha do Sternal ZipFix
Corte a agulha do ZipFix abaixo do entalhe utilizando o cortador de cabos.
.Insira os restantes implantes Sternal ZipFix e remova as agulhas
Insira os restantes ZipFix e remova as agulhas conforme descrito nos passos 1 e 2.
O ZipFix pode ser utilizado com placas e/ou fios ou nos casos em que a respectiva
insercao esteja inibida pela anatomia do paciente.
4.Reduza as metades do esterno
Reduza as metades do esterno utilizando uma pinca de reducéao na face superior
e inferior ou fixando o ZipFix conforme indicado no passo 5.
. Fixe os implantes Sternal ZipFix
Passe a extremidade cortada através da cabeca de blogueio e aperte manualmente.
Repita com os restantes ZipFix.
Remova a pinca, se tiver sido utilizada.
6. Aplique tenséo nos implantes Sternal ZipFix
Certifique-se de que a alavanca de corte esta na posicao bloqueada. A alavanca
de corte est4 blogqueada quando estiver encaixada no trinco.
Insira a extremidade cortada do implante na porcédo dianteira do instrumento de
aplicacdo e deslize este até a cabeca de bloqueio. Aperte o accionador para
aplicar tensdo no ZipFix.
Se necessario, pode aplicar-se novamente tensdo no ZipFix para obter a
estabilidade pretendida.
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7. Corte e remova o material em excesso
Insira a extremidade cortada do implante na porcao dianteira do instrumento de
aplicacdo e deslize este até a cabeca de bloqueio.
Estenda completamente a alavanca para cortar o implante.
Volte a colocar a alavanca de corte na posicdo blogueada antes de cortar os
implantes seguintes.
8. Confirme a integridade da estrutura final
Confirme a integridade do esterno.
9. Consideragdes pds-operatorias
Sao recomendadas precaucdes padrao no esterno durante 6 semanas apés a
cirurgia, incluindo:
- O paciente nao deve levantar mais de 4,5 kg (10 Ibs).
— O paciente ndo deve levantar os bracos a um angulo superior a 90°.
— O paciente deve pressionar uma almofada contra o térax em caso de tosse
forte.
— N&o puxe nem levante o paciente pelos bragos.
— Evite torcer o tronco.

Remocéao do implante
1. Corte os implantes Sternal ZipFix
Corte todos os ZipFix com o cortador de cabos.
2. Remova os implantes Sternal ZipFix
Remova cuidadosamente os ZipFix ao puxar pelo corpo do implante.

Reprocessamento, cuidados e manutencao de instrumentos da DePuy Synthes
As instrucoes detalhadas para o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis,
tabuleiros e estojos de instrumentos sdo descritas na brochura de “Informacoes
importantes” da DePuy Synthes. As instrucbes de montagem e desmontagem dos
instrumentos “Desmantelar instrumentos de vdrias pecas” podem ser transferidas
em http://www.synthes.com/reprocessing
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