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Uputstvo za upotrebu

Sternal ZipFix

Procitajte ova uputstva za upotrebu, DePuy Synthes broSuru ,VaZne informacije” i
odgovarajuce hirurske tehnike za sistem Sternal ZipFix (036.001.285) paZljivo pre
upotrebe. Pobrinite se da ste upoznati sa odgovaraju¢om hirurSkom tehnikom.
Uredaj Sternal ZipFix se sastoji od ,vezice” u obliku krajnjeg tela implantata i igle za
postavljanje.

Materijal(i)
Materijal(i):

PEEK Optima
Nerdajuci celik 301

Standard(i):
ASTM F 2026-14
1SO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Svrha upotrebe
Fiksiranje polovina sternuma.

Indikacije
Zatvaranje sternuma nakon sternotomije za stabilizaciju sternuma i unapredenje fuzije.

Kontraindikacije
Pacijenti mladi od 12 godina.

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, moZe dodi do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. lako moZe doci do mnogih reakcija, naj¢es¢e mogu obuhvatiti ali nisu
ogranicene na sledece:

Problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, dentalne povrede, neurolodka oStecenja itd.), tromboza, embolipa,
infekcija, prekomerno krvarenje, jatrogene neuralne i vaskularne povrede, ostecenje
mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oZiljka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
skeletnog sistema i alergijske ili hipersenzitivne reakcije.

Vazno je uzeti u obzir da su rizici ovih dogadaja moZda povezani sa opStim hirurskim
postupkom i hospitalizacijom ali nisu uvek direktno povezani sa uredajem.

Kompanija DePuy Synthes je preduzela sve potrebne korake kako bi se osiguralo da se
preostalirizici u vezi sa koris¢enjem sistema ZipFix smanje $to je vise moguce primenom
dostupnih vrhunskih tehnologija u projektovanju i proizvodnji medicinskih uredaja u
cilju pruzanja bezbednog koris¢enja. Na osnovu ukupnih medicinskih prednosti i
jednakosti implantata ZipFix sa potvrdenim hirurskim sistemima sa dokazanom
klinickom istorijom, kompanija DePuy Synthes je zakljucila da koristi za pacijenta od
hirurSkog sistema ZipFix nadjacavaju moguce rizike kada se koristi u skladu sa
namenom.

Dogadaji specifi¢ni za uredaj

NeZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvataju ali nisu ograniceni na:

gubitak kostanog tkiva, o3tecenje vitalnih organa ili okolnog tkiva, neZeljenu reakciju
tkiva, bol, dehiscenciju i oStecenje mekog tkiva.

Sterilan uredaj

sTEmLE Sterilisan pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastithom pakovanju i izvadite ih iz
pakovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje osteceno.

Ne steriliSite ponovo

Proizvodi koji se isporucuju u sterilnom stanju su oznaceni sa ,STERILE” (pogledajte
,Tumacenje simbola”). Izvadite proizvode iz pakovanja na asepti¢ni nacin. Proizvodac
ne moze da garantuje sterilnost ako je zaptivenost pakovanja ugrozena ili ako je
pakovanje nepravilno otvoreno, i ne preuzima odgovornost u tim slu¢ajevima.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢iS¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja Sto moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak iako
mogu da izgledaju da su neo3teceni, implantati mogu da imaju male defekte i
unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Nemojte da sterilidete ponovo implantate ZipFix.

ZipFix sa povezanom feromagnetnom iglom se ne sme stavljati blizu magnetne

rezonance, bilo gde u prostoriji sa magnetnom rezonancom (MR) ili da se koristi kod

interventnih procedura koje obuhvataju snimanje magnetnom rezonancom.

Pazite da izbegnete povredu ili pritiskanje interne arterije dojke i medurebarne spletove

krvnih sudova i nerava.

lzbegavajte stezanje implantata u oblasti zuba ili prekomerno savijanje/uvrtanje

implantata, jer to moZe da dovede do kvara implantata.

Postarajte se da igla bude prikacena za telo implantata pre umetanja u medurebarni

prostor.

Postarajte se da uklonite iglu iz tela implantata pre nastavka umetanja narednog

implantata.

Rukujte implantatom paZzljivo, narocito iglom, da biste izbegli oStecenje vaznih

struktura, mekog tkiva i/ili rukavica na rukama.

Nemojte da secete implantat direktno na urezu.

Uklanjanje igle savijanjem ili uvrtanjem ¢e dovesti do deformisanog kraja koji moze da

osteti glavu za fiksiranje tokom umetanja. Uvek se postarajte da kraj implantata bude

isecen i nedeformisan. Ako implantat nije iseen, moZe doci do kvara implantata.

Koristite 5 implantata ZipFix, jedan po medurebarnom prostoru, da biste postigli

stabilno fiksiranje kod potpune srednje sternotomije.

Stegnite mehanizam za fiksiranje u medurebarnom prostoru da biste smanjili profil

implantata.

Da biste izbegli oStecenje glave za fiksiranje:

— Igle od nerdajuceg celika se moraju ukloniti pre zatvaranja implantata ZipFix.

— Pre umetanja iseCenog kraja, postarajte se da ZipFix bude pravilno postavljen tako
da nazubljena povrsina dolazi u kontakt sa sternumom.

— Poravnajte iseCeni kraj sa glavom za fiksiranje tokom ubacivanja. Nemojte da
umecete pod uglom.

— Postarajte se da se telo implantata ne uvrne dok prolazi pored usecenog kraja kroz
glavu za fiksiranje.

— ZipFix treba umetnuti samo jednom u glavu za fiksiranje.

— Izbegavajte prekomernu silu prilikom zatezanja implantata. Nemojte da koristite
forceps da biste zategli implantat. OStecenje koje proistice iz prekomerne sile ili
forcepsa moZe da dovede do kvara implantata.

Postarajte se da glava za fiksiranje na implantatu nije u dodiru sa mekim tkivom i/ili

hirurskim materijalom koji moZe da spreci zaklju¢avanje implantata.

Instrument za primenu poseduje mehanizam za sprecavanje prekomernog naprezanja

implantata ZipFix. Nemojte da primenjujete dodatnu silu (npr. koriste¢i instrument za

primenu kao polugu) da biste dodatno napregli implantat.

Treba biti obazriv prilikom kontrolisanja naprezanja implantata ZipFix kod pacijenata sa

loSim kvalitetom kostiju kako bi se sprecile dodatne povrede.

Pogledajte odeljak ,OdrZzavanje instrumenta za primenu” u dokumentu HirurSke

tehnike (036.001.285) za uputstva o praviinom odrzavanju instrumenta za primenu.

Nepodmazivanje instrumenta za primenu moZe da dovede do kvara instrumenta.

Postarajte se da se instrument za primenu nalazi pod pravim uglom u odnosu na glavu

za fiksiranje i da je dodiruje tokom naprezanja.

Napregnite implantat koristeci iskljucivo instrument za primenu dok se ne postigne

redukcija sternuma i implantat pravilno napregne.

Nemojte da naprezete implantat ako se glava za fiksiranje ne nalazi u medurebarnom

prostoru.

Postarajte se da telo implantata prati anatomiju sternuma.

Ako medurebarni prostor nije prikladan za implantate ZipFix, koristite alternativne

metode za zatvaranje.

Postarajte se da se instrument za primenu nalazi pod pravim uglom u odnosu na glavu

za fiksiranje i da je dodiruje tokom secenja kako bi se izbegle ostre ivice. Visak materijala

se takode moze ukloniti sekacicama za Zicu/iglu.

Nemojte da secete implantat dok se svi implantati u potpunosti ne napregnu jer se

implantati ne mogu napregnuti kada se iseku.

Standardne mere predostroznosti za sternum se preporucuju u toku 6 nedelja nakon

operacije, ukljucujuci sledece:

— Pacijenti ne smeju da podizu teret tezi od 4,5 kg (10 Ibs).

— Pacijenti ne smeju da podiZu ruke za vise od 90°.

— Pacijenti treba da pritisnu jastuk o grudni ko$ u slucaju jakog kaslja.

Nemojte da povlacite ili podiZete pacijenta drZeci ga za ruke.

— Izbegavajte uvrtanje trupa.

Izbegavajte viSestruka secenja tela implantata tako da se implantat moZe ukloniti u

jednom delu. Ako se implantat iseCe na vise od jednog dela, postarajte se da se svi

delovi uklone.



Opste mere predostroznosti

Nemojte da ostetite zube implantata i glavu za fiksiranje rukovanjem instrumentima.
Temeljno isperite da biste uklonili sve ostatke koji se stvaraju tokom implantacije ili
uklanjanja implantata.

Hirurg treba da pruzi uputstva pacijentu u vezi sa postoperativnom negom.

Upozorenja

Aktivator za naprezanje mora biti u potpunosti otpusten pre i tokom selenja
implantata. Secenje implantata u toku naprezanja instrumentom za primenu moze da
ugrozi fiksiranje implantata i dovede do kvara implantata. Nemojte da secete implantat
dok je napregnut.

Postarajte se da implantat bude pravilno postavljen, da ne sece kost i da funkcija
fiksiranja bude zadrzana kako bi se potvrdio integritet finalne konstrukcije.

Opsta upozorenja

Upotreba implantata ZipFix je prikladna iskljucivo kod srednje sternotomije.

Ne moZe se koristiti na mestima sa poprecnom frakturom.

ZipFix nemojte da koristite transsternalno. Ovaj sistem je namenjen iskljucivo za
primenu u medurebarnom prostoru.

Upotreba sistema kod pedijatrijskih pacijenata starijih od 12 godina moze da dovede
do bola i/ili protruzije implantata $to moZe da zahteva uklanjanje.

Medicinski uredaji koji sadrze nerdaju¢i elik mogu da pokrenu alergijske reakcije kod
pacijenata koji su hiperosetljivi na nikl.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Implantat je bezbedan za upotrebu u blizini magnetne rezonance nakon uklanjanja igle
od nerdajuceg Celika. Medicinski uredaji 08.501.001.01S, 08.501.001.05S,
08.501.001.20S su bezbedni za upotrebu u blizini magnetne rezonance u skladu sa
standardima ASTM F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a.

Mere opreza: ZipFix sa povezanom feromagnetnom iglom se ne sme stavljati blizu
magnetne rezonance, bilo gde u prostoriji sa magnetnom rezonancom ili da se koristi
kod interventnih procedura koje obuhvataju snimanje magnetnom rezonancom.

Specijalna uputstva za rukovanje
1. Ubacite implantat Sternal ZipFix
Koristeci drzac igle, provucite ZipFix kroz medurebarni prostor i oko polovina
sternuma.
2. Uklonite iglu sa implantata Sternal ZipFix
Odsecite iglu sa implantata ZipFix ispod ureza, koristeci sekacice za Zicu.
3. Ubacite preostale implantate Sternal ZipFix i uklonite igle
Ubacite preostale implantate ZipFix i uklonite igle kao 5to je opisano u koracima 1 2.
ZipFix se moze koristiti sa plo¢ama i/ili Zicama ili tamo gde je umetanje implantata
ZipFix onemoguceno zbog anatomije pacijenta.
4. Redukujte polovine sternuma
Redukujte polovine sternuma koristeci forceps za redukciju i na superiornoj i na
inferiornoj strani sternuma ili pri¢vri¢ivanjem implantata ZipFix kao $to je prikazano
u koraku 5.
5. Pricvrstite implantate Sternal ZipFix
Provucite iseceni kraj kroz glavu za fiksiranje i ru¢no zategnite.
Ponovite za preostale implantate ZipFix.
Izvadite forceps, ako ste ga koristili.
6. Napregnite sve implantate Sternal ZipFix
Postarajte se da je rucka za secenje u fiksiranom poloZaju. Rucka za secenje je
zaklju¢ana kada je ru¢ka ubacena u bravu.
Umetnite iseceni kraj implantata u prednji deo instrumenta za postavljanje i
pomerite instrument za postavljanje nadole do glave za fiksiranje. Pritisnite okidac
da napregnete ZipFix.
Ako je potrebno, ZipFix se moze napregnuti ponovo da bi se postigla Zeljena
stabilnost.
Isecite i uklonite visak materijala
Umetnite iseceni kraj implantata u prednji deo instrumenta za postavljanje i
pomerite instrument za postavljanje nadole do glave za fiksiranje.
U potpunosti istegnite rucku da biste isekli implantat.
Vratite rucicu za secenje u zakljucani polozaj pre secenja narednih implantata.
. Potvrdite integritet finalne konstrukcije
Potvrdite integritet sternuma.
Postoperativna razmatranja
Standardne mere predostroznosti za sternum se preporucuju u toku 6 nedelja
nakon operacije, ukljucujuci sledece:
— Pacijenti ne smeju da podizu teret tezi od 4,5 kg (10 Ibs).
— Pacijenti ne smeju da podiZu ruke za vise od 90°.
— Pacijenti treba da pritisnu jastuk o grudni kos u slucaju jakog kaslja.
— Nemojte da povlacite ili podiZete pacijenta drzeci ga za ruke.
— lIzbegavajte uvrtanje trupa.
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Vadenje implantata
1. Isecite implantate Sternal ZipFix
Isecite sve implantate ZipFix sekacicama za Zice.
2. Uklonite implantate Sternal ZipFix
Pazljivo izvadite ZipFix povlacenjem tela implantata.

Ponovna obrada, briga i odrZzavanje instrumenata kompanije DePuy Synthes
Detaljna uputstva za ponovnu obradu visekratnih uredaja, tacni za instrumente i kutija
su opisana u u DePuy Synthes brosuri ,Vazne informacije”. Uputstvo za sastavljanje i
rastavljanje instrumenata ,Rastavljanje instrumenata sa vise delova” se moZze preuzeti sa
adrese http://www.synthes.com/reprocessing

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