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Instructiuni de utilizare

Sternal ZipFix

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
DePuy Synthes ,Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare
sistemului Sternal ZipFix (036.001.285). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica
chirurgicala corespunzatoare.

Dispozitivul Sternal ZipFix este alcatuit dintr-un corp final al implantului asemanator cu

o ,legatura tip cravata” si un ac de aplicare.

Material(e)
Material(e):

PEEK Optima

Otel inoxidabil 301

Standard(e):
ASTM F 2026-14
ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Domeniu de utilizare
Fixarea jumatatilor sternului.

Indicatii
Inchiderea sternului dupé sternotomie in vederea stabilizarii sternului si promovarii
fuziunii.

Contraindicatii
Pacienti cu varsta sub 12 ani.

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce efecte secundare
si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obisnuite
se numard, in mod neexhaustiv:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greata,
varsaturi, leziuni dentare, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectie,
sangerare excesiva, leziuni nervoase sau vasculare iatrogene, vatamarea tesuturilor
moi, inclusiv inflamarea, cicatrizarea anormala, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal si reactii alergice/de hipersensibilitate.

Este important sa fie luate Tn considerare riscurile de producere a acestor evenimente,
care pot fi asociate cu procedura chirurgicala generald si cu spitalizarea, dar nu sunt
intotdeauna legate direct de dispozitiv.

DePuy Synthes a luat toate masurile necesare pentru a se asigura ca riscurile reziduale
provenite din utilizarea sistemului ZipFix au fost reduse cat de mult posibil prin aplicarea
tehnicilor de ultima ora din domeniu la proiectarea si producerea dispozitivelor
medicale pentru a asigura utilizarea in conditii de siguranta. Pe baza beneficiilor
medicale de ansamblu si a echivalentei ZipFix Tn sprijinirea sistemelor chirurgicale cu
antecedente clinice dovedite, DePuy Synthes conchide ca beneficiile pentru pacient ale
sistemelor chirurgicale ZipFix intrec riscurile posibile atunci cand acestea sunt utilizate
in conformitate cu domeniul de utilizare indicat.

Evenimente specifice dispozitivului

Printre evenimentele specifice dispozitivului se numadrd, in mod neexhaustiv:

Slabirea osului, infectie, vatamarea organelor vitale sau a structurilor inconjuratoare,
reactie adversa a tesuturilor, durere, dehiscentd si vatdmarea tesuturilor moi.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile Tn ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

@ Nu resterilizati

Produsele livrate in stare sterild sunt etichetate ,STERILE” (steril) (@ se vedea
LInterpretarea simbolurilor”). Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera aseptica.
Producatorul nu poate garanta sterilitatea daca sigiliul ambalajului este rupt sau daca

pachetul este deschis incorect si nu si asuma nicio raspundere in asemenea situatii.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Nu resterilizati implanturile ZipFix.

Dispozitivul ZipFix cu acul feromagnetic atasat nu poate fi amplasat in apropierea unui

scanner de rezonantd magnetica (RMN), nicdieri in camera pentru proceduri RMN si

nu poate fi utilizat intr-o procedura interventionala imagistica pe baza de RMN.

Aveti grija sa evitati lezarea sau exercitarea de presiune asupra arterei mamare interne,

a vaselor de sange si fasciculelor de nervi intercostali.

Evitati fixarea implantului in zona dintilor acestuia sau indoirea/rasucirea excesiva a

implantului, deoarece acest lucru poate duce la esecul implantului.

Aveti grija ca acul sa fie atasat la implant inainte de introducerea in spatiul intercostal.

Aveti grija sa scoateti acul din corpul implantului fnainte de a trece la introducerea

urmatorului implant.

Manipulati cu grija implantul, in special acul, pentru a evita deteriorarea structurilor

critice, a tesuturilor moi si/sau a manusilor.

Nu taiati implantul direct la nivelul scobiturii.

indepdrtarea acului prin indoire sau rdsucire va duce la obtinerea unui capat deformat

care poate deteriora capul de fixare in timpul introducerii. Aveti grija intotdeauna sa

obtineti un capat al implantului care sa fie tdiat si nedeformat. Daca implantul nu este

taiat, se poate produce esecul implantului.

Utilizati 5 dispozitive ZipFix, cate unul pentru fiecare spatiu intercostal, pentru a se

realiza fixarea stabila intr-o sternotomie mediana totala.

Fixati mecanismul de blocare n spatiul intercostal pentru a minimiza profilul

implantului.

Pentru a evita deteriorarea capului de blocare:

— Acele din otel inoxidabil trebuie inlaturate inainte de inchiderea dispozitivului
ZipFix.

— Tnainte de introducerea capatului taiat, asigurati-va ca dispozitivul ZipFix este
orientat corect, astfel incat suprafata dintata sa vina in contact cu sternul.

— Aliniati capatul taiat cu capul de blocare in timpul introducerii. Nu introduceti in
unghi.

— Aveti grija sa nu rasuciti corpul implantului in timp ce se trece capatul taiat prin
capul de blocare.

— Dispozitivul ZipFix trebuie introdus numai o singura data in capul de blocare.

— Evitati forta excesiva la strangerea implantului. Nu folositi o penseta pentru a
strange implantul. Deteriorarea ce rezulta in urma utilizarii unei forte excesive sau
a unei pensete poate provoca esecul implantului.

Capul de blocare al implantului trebuie verificat astfel incat sa nu prezinte tesuturi moi

si/sau materiale chirurgicale care ar putea impiedica blocarea implantului.

Instrumentul de aplicare are un mecanism pentru impiedicarea supratensionarii

implantului ZipFix. Nu aplicati o fortd suplimentara (de exemplu folosind instrumentul

de aplicare pe post de parghie) pentru a supratensiona implantul.

Trebuie sa se aiba grija sa se controleze tensiunea dispozitivului ZipFix la pacientii cu

calitate osoasa slaba pentru a se impiedica vatamarile suplimentare.

Consultati sectiunea ,intretinerea instrumentului de aplicare” din Tehnica chirurgicala

(036.001.285) pentru instructiuni de ingrijire corecta a instrumentului de aplicare.

Nelubrifierea instrumentului de aplicare poate avea ca rezultat esecul instrumentului.

Aveti grija ca instrumentul de aplicare sa fie asezat perpendicular pe capul de blocare

si sd Tl atingd in timpul tensiondrii.

Tensionati implantul folosind numai instrumentul de aplicare pana cand se obtine

reducerea sternului, iar implantul este tensionat corect.

Nu tensionati implantul daca ansamblul capului de blocare nu este asezat in spatiul

intercostal.

Aveti grija ca corpul implantului sa urmeze anatomia osoasa a sternului.

Daca spatiul intercostal nu este corespunzator pentru implanturile ZipFix, folositi

metode alternative pentru inchidere.

Aveti grija ca instrumentul de aplicare sa fie asezat perpendicular pe capul de blocare

si sa il atinga n timpul taierii pentru e evita muchiile ascutite. Excesul de material poate

fi indepartat si cu un dispozitiv de taiat fire/bolturi.

Nu tdiati implantul pdnd cdnd nu au fost complet tensionate toate implanturile,

deoarece implanturile nu pot fi tensionate odata ce au fost taiate.

Se recomanda precautiile standard cu privire la stern timp de 6 saptamani dupa

interventia chirurgicala, inclusiv:

— Pacientul nu trebuie sa ridice greutati mai mari de 4,5 kg (10 livre).

— Pacientul nu trebuie s ridice bratele la mai mult de 90°.

- In caz de tuse puternica pacientul trebuie s isi apese o perna la piept.

Nu trageti si nu ridicati pacientul de brate.

— Evitati rasucirea trunchiului.



Evitati taieturile multiple pe corpul implantului, astfel incat implantul sa poata fi
indepadrtat dintr-o bucatd. Dacd implantul este taiat in mai mult de o bucata, aveti grija
sa fie indepartate toate fragmentele.

Precautii generale

Nu deteriorati dintii implantului si capul de blocare prin manipularea lor cu instrumente.
Irigati temeinic pentru a indepadrta orice fel de resturi generate in timpul implantéarii sau
indepartarii implantului.

Chirurgul il va instrui pe pacient in legatura cu ingrijirea postoperatorie.

Avertismente

Declansatorul de tensionare trebuie eliberat completinainte si dupa taierea implantului.
Taierea implantului in timp ce se face tensionarea cu instrumentul de aplicare poate
compromite blocarea implantului si poate duce la esecul implantului. Nu taiati
implantul sub tensiune.

Aveti grija ca implantul sa fie amplasat corect, ca el sa nu treaca prin os si ca functia
de blocare sa fie pastratd pentru a confirma integritatea structurii finale.

Avertismente generale

Utilizarea implanturilor ZipFix este corespunzatoare numai la o sternotomie mediana.
Nu se poate utiliza in zona fracturii transversale.

Nu utilizati ZipFic trans-sternal. Sistemul este destinat numai aplicarii in spatiul
intercostal.

Utilizarea sistemului la pacientii pediatrici cu varsta mai mare de 12 ani poate avea ca
rezultat durerea si/sau protruzia implantului, ceea ce poate necesita explantarea.
Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

Mediu de rezonanta magnetica (RMN)

Prezinta sigurantd RMN dupa indepdrtarea acului din otel inoxidabil. Dispozitivul
(dispozitivele) medical(e) 08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S prezinta
sigurantd RMN in conformitate cu ASTM F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F
2182-11a.

Precautie: Implantul ZipFix cu acul feromagnetic atasat nu poate fi amplasat in
apropierea unui scanner de rezonanta magnetica (RMN), nicdieri in camera pentru
proceduri RMN si nu poate fi utilizat intr-o procedura interventionald imagistica pe
baza de RMN.

Instructiuni speciale de utilizare
1. Introduceti implantul Sternal ZipFix
Folosind un suport pentru ac, treceti implantul ZipFix prin spatiul intercostal si in
jurul jumatatilor sternului.
2. Indepértati acul Sternal ZipFix
Taiati acul ZipFix sub scobitura folosind dispozitivul de taiat cabluri.
3. Introduceti restul de implanturi Sternal ZipFix si indepartati acele
Introduceti restul de implanturi ZipFix si indepartati acele asa cum se descrie la pasii
15si2.
ZipFix se poate utiliza cu pldaci si/sau fire sau acolo unde introducerea ZipFix este
inhibata de anatomia pacientului.
4. Reduceti jumatatile sternului
Reduceti jumatatile sternului folosind o penseta de reducere atat pe partea
superioara, cat si pe partea inferioara sau prin fixarea ZipFix ca la pasul 5.
5. Fixati implanturile Sternal ZipFix
Treceti capatul tdiat prin capul de blocare si strangeti manual.
Repetati pentru restul implanturilor ZipFix.
Indepértati penseta, daca a fost utilizati.
6. Tensionati implanturile Sternal ZipFix
Asigurati-va ca parghia de taiere este in pozitie blocatd. Parghia de taiere este
blocatd atunci cand este introdusa in piesa de blocare.
Introduceti capatul taiat al implantului in portiunea frontala a instrumentului de
aplicare si glisati instrumentul de aplicare pana la capul de blocare. Strangeti
declansatorul pentru a tensiona implantul ZipFix.
Daca este necesar, implantul ZipFix poate fi tensionat din nou pentru a se obtine
stabilitatea dorita.
Taiati si indepartati excesul de material
Introduceti capatul taiat al implantului in portiunea frontala a instrumentului de
aplicare si glisati instrumentul de aplicare pana la capul de blocare.
Extindeti complet parghia pentru a tdia implantul.
Reintoarceti parghia de tdiere la pozitia blocatd inainte de a taia implanturile
urmatoare.
. Confirmati integritatea structurii finale
Confirmati integritatea sternului.
. Consideratii postoperatorii
Se recomanda precautiile standard cu privire la stern timp de 6 saptamani
dupa interventia chirurgicala, inclusiv:
— Pacientul nu trebuie sa ridice greutati mai mari de 4,5 kg (10 livre).
— Pacientul nu trebuie s ridice bratele la mai mult de 90°.
— n caz de tuse puternicé pacientul trebuie sa Tsi apese o pern la piept.
— Nu trageti si nu ridicati pacientul de brate.
— Evitati rasucirea trunchiului.
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indepartarea implantului
1. Taiati implanturile Sternal ZipFix
Taiati toate implanturile ZipFix cu dispozitivul de taiat cabluri.
2. indepértati implanturile Sternal ZipFix
Indepértati cu atentie implanturile ZipFix trdgand de corpul implantului.

Reprocesarea, ingrijirea si intretinerea instrumentelor DePuy Synthes

in brosura DePuy Synthes ,Informatii importante” sunt descrise instructiuni detaliate
pentru reprocesarea dispozitivelor, tavilor si cutiilor pentru instrumente reutilizabile.
Instructiuni  pentru asamblarea si dezasamblarea instrumentelor, ,Demontarea
instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi descarcate de la:
http://www.synthes.com/reprocessing

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