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Navod na pouzitie

Systém Sternal ZipFix

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku ,DoleZité
informacie” spolo¢nosti DePuy Synthes a prislusny navod pre chirurgické techniky
tykajuce sa systému Sternal ZipFix (036.001.285). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili
s vhodnou chirurgickou technikou.

Pomé&cka Sternal ZipFix je vyrobena z kéblového uzla, ako konecného telesa implantatu,
a aplika¢nej ihly.

Material (-y)

Material (-y):

PEEK Optima
Nehrdzavejuca ocel 301

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

Pouzitie
Fixacia polovic hrudnej kosti.

Indikacie
Zatvorenie hrudnej kosti po sternotomii hrudnej kosti na jej stabilizaciu a podporu
fuzie.

Kontraindikacie
Pacienti vo veku do 12 rokov.

Celkové neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie
uc¢inky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi
najcastejsie patria okrem inych aj:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, funkéné poskodenie svalovo-
kostrovej sustavy a alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti.

Je dolezité zvaZit spojitost rizik tychto udalosti s celkovym chirurgickym zakrokom a
hospitalizaciou a nie vzdy priamo s pomdckou.

Spolo¢nost DePuy Synthes podnikla vietky potrebné kroky na zaistenie toho, aby
zvyskové rizika sUvisiace s pouzivanim systému ZipFix boli znizené na ¢o mozno
pomaocok, ktoré su k dispozicii, s cielom zaistit ich bezpecné pouzivanie. Na zaklade
celkovych zdravotnych prinosov a ekvivalencie systému ZipFix s overenymi chirurgickymi
systémami s preukazanou klinickou histériou spolo¢nost DePuy Synthes dospela
k zaveru, Ze prinos z pouZivania chirurgického systému ZipFix pre pacienta prevazuje
mozné rizika, ak sa pouziva podla jeho uréeného pouzitia.

Specifické udalosti savisiace s pomédckou

Medzi Specifické udalosti stvisiace s pomdckou patria okrem iného aj:

uvolnenie kosti, infekcia, poSkodenie doleZitych organov alebo okolitych Struktur,
neziaduce reakcie tkaniva, bolest, dehiscencia a poSkodenie makkého tkaniva.

Sterilna zdravotnicka pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZzivajte.

Nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

Vyrobky dodavané v sterilnom stave su oznacené slovom ,STERILE” (sterilné) (pozrite
si Cast ,Vyznam symbolov”). Vyrobky z balenia vyberte aseptickym sp6sobom.
Vyrobca nemdze zarucit sterilitu, ak je zapecatenie balenia poSkodené, alebo ak je
balenie nevhodne otvorené a v tychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Zdravotnicka pomécka na jednorazové pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) m6zu poskodit Strukturalnu celistvost zdravotnickej pomocky a/alebo viest
k zlyhaniu zdravotnickej pomocky, co méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomébcok urcenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat spoloc¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocnic¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Bezpecnostné opatrenia

Implantaty ZipFix nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

Systém ZipFix s nasadenou feromagnetickou ihlou nemozno dévat do blizkosti skenera

magnetickej rezonancie (MR), nikde v pracovnej miestnosti MR ani ho pouzivat pri

intervenénom zakroku s pouzitim MRI.

Dévajte pozor, aby ste neporanili ani nezasiahli vnatornd hrudnu artériu a zvazky

medzirebrovych ciev a nervov.

Nesvorkujte implantat v oblasti zubov ani nadmerne neohybajte/neskricajte implantat,

pretoZe by to mohlo viest k zlyhaniu implantatu.

Zabezpecte, aby bola ihla nasadend na teleso implantatu pred jeho vloZenim do

medzirebrového priestoru.

Ihlu z telesa implantatu vyberte pred zacatim zavadzania dalsieho implantatu.

S implantdtom manipulujte opatrne, obzvldst s ihlou, aby ste zabranili poskodeniu

dolezitych Struktdr, makkého tkaniva a/alebo rukavic.

Neskracujte implantat priamo v mieste zarezu.

Ak budete ihlu vyberat ohybanim alebo otacanim, moze dojst k deformdcii hrotu,

ktory méze pri zavadzani spdsobit poskodenie blokovacej hlavy. VZdy zabezpecte, aby

bol koniec implantatu skrateny a nebol zdeformovany. Ak implantat nie je skrateny,

méZze dojst k jeho zlyhaniu.

Na dosiahnutie stabilnej fixacie na celej sternotémii v strednej ciare pouzite 5

implantatov ZipFix, jeden na kazdy interkostalny priestor.

Na minimalizaciu  profilu implantdtu  zabezpecte

v medzirebrovom priestore.

Na zabranenie poskodeniu blokovacej hlavy:

— Musia byt ihly z nehrdzavejucej ocele pred zatvorenim sterndlnych implantatov
ZipFix vybraté.

— Pred zavedenim skrateného konca zaistite, aby bol implantat ZipFix spravne
nasmerovany tak, aby bol zibkovany povrch v kontakte s hrudnou kostou.

— Pocas vkladania zarovnajte skrateny koniec s blokovacou hlavou. Nevkladajte pod
uhlom.

— Dbajte na to, aby pocas zasuvania skrateného konca cez blokovaciu hlavu teleso
implantatu nebolo skrutené.

— Implantat ZipFix sa ma zasuvat do blokovacej hlavy len raz.

— Pri utahovani implantatu nepouzivajte nadmernu silu. Na utahovanie implantatu
nepouzivajte klieste. Pri pouziti nadmernej sily alebo kliesti moze dojst
k poskodeniu a zlyhaniu implantatu.

Zaistite, aby blokovacia hlava implantatu neobsahovala makké tkanivo a/alebo

chirurgicky material, ktory by zabrafnoval zablokovaniu implantatu.

Aplikacny nastroj ma mechanizmus, ktory zabrafuje prilisnému utiahnutiu implantatu

ZipFix. Na priliSné utiahnutie implantatu nepouzivajte dodato¢nu silu (napr. pomocou

aplika¢ného nastroja, akym je péka).

Starostlivo kontrolujte napatie implantatu ZipFix u pacientov so zniZzenou kvalitou

kosti, aby ste zabranili dal$im zraneniam.

Pokyny tykajuce sa spravnej starostlivosti o aplikacny nastroj si precitajte v casti

,Udrzba aplika¢ného nastroja” v priru¢ke chirurgickej techniky (036.001.285).

V pripade nenamazania aplikacného nastroja méze dojst k jeho zlyhaniu.

Zaistite, aby bol aplikacny nastroj pocas utahovania umiestneny kolmo na blokovaciu

hlavu a aby sa jej dotykal.

Implantat utahujte len pomocou aplika¢ného nastroja, kym nedosiahnete redukciu

hrudnej kosti a implantat nebude spravne utiahnuty.

Neutahujte implantat, ak blokovacia hlava nie je umiestnend v medzirebrovom

priestore.

Zaistite, aby teleso implantatu sledovalo kostnu anatéomiu hrudnej kosti.

Ak medzirebrovy priestor nie je vhodny pre implantaty ZipFix, pouZite alternativne

metddy uzavretia.

Zaistite, aby bol aplika¢ny nastroj pocas rezania umiestneny kolmo na blokovaciu hlavu

a aby sa jej dotykal, aby sa zabrdnilo styku s ostrymi hranami. Nadbyto¢ny material

mozno tiez odstranit pomocou rezaca drotov/kolikov.

Implantat neskracujte, kym nie su vietky implantaty riadne utiahnuté, pretoZe

implantaty po skrateni nemozno utiahnut.

Sest tyzdriov po chirurgickom zakroku sa odportc¢a dodrziavat $tandardné opatrenia

tykajuce sa hrudnej kosti, ako su napriklad:

— pacient nema dvihat viac ako 4,5 kg (10 libier),

— pacient nema dvihat horné koncatiny vyssie ako pod uhlom 90°,

— v pripade silného kasla si ma pacient na hrud zatlacit vankus,

— netahajte ani nedvihajte pacienta za horné koncatiny,

— neotdcajte trup,

blokovaci  mechanizmus



nevykonadvajte viac rezov na telese implantatu, aby bolo implantat mozné vybrat ako
jeden kus. Ak sa implantat prereZe na viac ako jeden kus, dbajte na to, aby boli vybraté
vsetky kusy.

Vseobecné opatrenia

Davajte pozor, aby ste ozubenie implantatu a blokovaciu hlavu neposkodili
manipulaciou nastrojmi.

D6kladne preplachujte, aby ste odstranili vietky zvysky vytvorené pocas implantacie
alebo vyberania implantatu.

Chirurg mé poucit pacienta o pooperacnej starostlivosti.

Vystrahy

Pred skracovanim implantatu a pocas neho sa musi Uplne uvolnit napnutie spustaca.
Skracovanie implantdtu pocas utahovania pomocou aplikatného néstroja moze
poskodit zablokovanie implantdtu a viest k zlyhaniu implantatu. Neskracujte implantat,
ktory napinate.

Zaistite, aby bol implantat riadne umiestneny, aby sa neprerezaval cez kost a aby bola
zachovana blokovacia funkcia na potvrdenie integrity konecnej konstrukcie.

Vseobecné vystrahy

Pouzitie implantatov ZipFix je vhodné len na sternotdmiu v strednej Ciare.

Nemobze sa pouzivat na mieste priecnej fraktury.

Implantat ZipFix nepouzivajte transsternalne. Tento systém je urceny len pre aplikaciu
do medzirebrového priestoru.

Pouzitie systému u pediatrickych pacientov starsich ako 12 rokov moze viest k bolesti
a/alebo vysunutiu implantatu, ¢o si méZe vyzadovat explantaciu.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejicej ocele mézu vyvolat alergickd
reakciu u pacientov, ktori st precitliveni na nikel.

Prostredie magnetickej rezonancie (MR)

Pombdcka je bezpecnd v prostredi MR po odstraneni ihly z nehrdzavejucej ocele.
Zdravotnicke pomocky 08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S st bezpecné
v prostredi MR v sulade s normami ASTM F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F
2182-11a.

Bezpecnostné opatrenia. Systém ZipFix s nasadenou feromagnetickou ihlou
nemozno davat do blizkosti skenera magnetickej rezonancie (MR), nikde v pracovnej
miestnosti MR ani ho pouZivat pri intervenénom zakroku s pouzitim MRI.

Osobitné prevadzkové pokyny
. VloZte implantat Sternal ZipFix.
Pomocou drziaka ihly pretiahnite implantat ZipFix cez medzirebrovy priestor a okolo
polovic hrudnej kosti.
Vyberte ihlu implantatu Sternal ZipFix.
QOdreZte ihlu z implantatu ZipFix pod zarezom pomocou rezaca kablov.
. VloZte zostdvajuce implantaty Sternal ZipFix a vyberte ihly.
VloZte zostavajlce implantaty ZipFix a vyberte ihly tak, ako je opisané v krokoch 1
a2
Implantat ZipFix mozno pouzit s dostickami a/alebo drétmi, pripadne tam, kde je
vkladanie implantatu ZipFix obmedzované anatémiou pacienta.
. Redukujte polovice hrudnej kosti.
Redukujte polovice hrudnej kosti pomocou redukénych kliesti na hornej aj spodnej
strane hrudnej kosti alebo zaistenim implantatu ZipFix tak, ako je to opisané v kroku 5.
. Zabezpecte implantaty Sternal ZipFix.
Pretiahnite skrateny koniec cez blokovaciu hlavu a ru¢ne utiahnite.
Kroky zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch ZipFix.
Ak ste poufZili klieSte, vyberte ich.
. Napnite implantaty Sternal ZipFix.
Zaistite, aby bola rezacia paka v zablokovanej polohe. Rezacia péka je zablokovana,
ked je paka zlozena v zapadke.
VloZte skrateny koniec implantatu do prednej casti aplikacného nastroja a posurite
aplikacny nastroj nadol k blokovacej hlave. Stlacte spustac na napnutie implantatu
ZipFix.
Ak je to potrebné, implantat ZipFIx mozno napnut znova, aby ste dosiahli Zelanu
stabilitu.
Odrezte a vyberte nadbyto¢ny materidl.
VloZte skrateny koniec implantatu do prednej casti aplikacného nastroja a posurite
aplikacny nastroj nadol k blokovacej hlave.
Uplne natiahnite paku a skratte implantat.
Pred skratenim dalSich implantatov vratte rezaciu paku do zablokovanej polohy.
. Skontrolujte celistvost konec¢nej konstrukcie.
Skontrolujte celistvost hrudnej kosti.
Pooperacné odporucania.
Sest tyzdriov po chirurgickom zékroku sa odpori¢a dodrziavat $tandardné
opatrenia tykajlce sa hrudnej kosti, ako st napriklad:
— pacient nema dvihat viac ako 4,5 kg (10 libier),
— pacient nema dvihat horné koncatiny vyssie ako pod uhlom 90°,
— v pripade silného kasla si mé pacient na hrud zatlacit vankus,
— netahajte ani nedvihajte pacienta za horné koncatiny,
— neotacajte trup.
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Vyber implantatu
1. Skratte implantaty Sternal ZipFix
Odrezte vietky sterndlne implantéty ZipFix pomocou rezaca kablov.
2. Vyberte implantaty Sternal ZipFix
Starostlivo vyberte sternalne implantaty ZipFix tahom za teleso implantatu.

Priprava na opakované pouzitie, starostlivost o nastroje od spolo¢nosti
DePuy Synthes a ich udrzba

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na opakované pouzitie pomocok na opakované
pouZzitie, podnosov na nastroje a puzdier su uvedené v brozurke ,DoleZité informacie”
od spolo¢nosti DePuy Synthes. Pokyny tykajice sa montadze a demontaze nastrojov
,Demontaz nastrojov z viacerych Casti” si mozete prevziat z webovej stranky:
http://www.synthes.com/reprocessing

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