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Bruksanvisning

Sternal ZipFix

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska metoder for Sternal ZipFix-system
(036.001.285) innan anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk
metod.

Enheten Sternal ZipFix ar gjord av en buntbandsliknande slutlig implantatkropp och
en applikationsnal.

Material
Material: Standard(er):
PEEK Optima ASTM F 2026-14

Rostfritt stal 301 ISO 7153-1:1991/Tillagg 1:1999

Avsedd anvandning
Fixation av sternala halvor.

Indikationer
Stdngning av sternum efter sternotomi for att stabilisera sternum och framja
fusion.

Kontraindikationer
Patienter under 12 ars alder.

Oonskade héandelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
handelser forekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma, men nagra av
de vanligaste ar, utan att vara begrénsade dartill:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krékningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blédning, iatrogena nerv- och karlskador, skador p& mjukvavnad inklusive
svullnad, onormal é&rrbildning, funktionsnedséttning i det muskuloskeletala
systemet och allergi- eller Gverkanslighetsreaktioner.

Det ar viktigt att Gvervdga ifall riskerna for dessa handelser mojligen kan associeras
med allmant kirurgiskt ingrepp och sjukhusvistelse, men att de inte alltid har med
implantaten att gora.

DePuy Synthes har vidtagit alla n6dvéndiga steg for att sékerstalla att kvarstaende
risker vid anvandning av ZipFix-systemet har minskats sa langt det ar majligt genom
att anvanda den modernaste tillgangliga tekniken vid formgivning och tillverkning
av medicintekniska produkter for att sakerstalla en saker anvandning. Baserat pa
den totala medicinska nyttan och ZipFix ekvivalens for att bygga pa kirurgiska
system med en bevisad klinisk historia finner DePuy Synthes att patientnyttan med
ZipFix kirurgiska system uppvager de eventuella riskerna vid anvandning enligt
avsedd anvandning.

Implantatspecifika hdandelser

Implantatspecifika odnskade handelser omfattar, men &r inte begransade till:
Benlossning, infektion, skada pa vitala organ eller omgivande strukturer, biverkning
pa vavnad, smérta, debridering och skada pa mjukvavnad.

Steril enhet

STEFIILE Steriliserad med stralning

Forvaraimplantatiursprunglig skyddsforpackning och tainte ut dem ur férpackningen
férran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Far inte anvandas om férpackningen &r skadad.

Atersterilisera inte

Produktersomlevererassteriladrméarkta “STERILE" (steril)(se “Symbolférklaringar”).
Ta ut produkterna ur forpackningen pa ett aseptiskt satt. Tillverkaren kan inte
garantera sterilitet om forpackningens forsegling ar bruten eller om férpackningen
Oppnas pa ett felaktigt satt och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av implantat fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvdndare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de
kan se oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialforsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Atersterilisera inte ZipFix-implantat.

ZipFix med vidhaftad ferromagnetisk nal kan inte placeras i narheten av en scanner

for magnetisk resonanstomografi (MR) ndgonstans i MR-rummet, eller anvandas i

en interventionell MR-bildundersokning.

Var noga med att undvika att skada eller goéra direkt inverkan pa den inre

brostartaren och de interkostala kérlen och nervknippena.

Undvik att satta fast implantatet i tandomradet eller att kraftigt boja/vrida

implantatet, eftersom det kan leda till funktionsfel pa implantatet.

Sékerstall att nélen ar fast vid implantatkroppen innan den fors in i det interkostala

mellanrummet.

Se till att ta bort nélen fran implantatkroppen innan du fortsatter med att fora in

nasta implantat.

Hantera implantatet forsiktigt, sarskilt nalen, s& att inga viktiga strukturer,

mjukvavnad och/eller handskar skadas.

Klipp inte implantatet direkt i skaran.

Om ndlen tas bort genom att du bojer eller vrider den kommer dess ande att

deformeras, vilket kan skada det l&sande huvudet under inférandet. Se alltid till att

implantatets ande klipps av och inte deformeras. Om implantatet inte klipps kan
det handa att implantatet inte fungerar.

Anvand 5 ZipFix, en per interkostalt mellanrum, fér att uppna en stabil fixation i en

total mittlinjesternotomi.

Satt den lasande mekanismen i det interkostala mellanrummet for att minimera

implantatprofilen.

Gor sa har for att undvika att skada det lasande huvudet:

— Ta bort nalar i rostfritt stal innan ZipFix stangs.

— Se till att ZipFix har riktats in ordentligt sa att den tandade ytan har kontakt
med sternum innan den klippta anden fors in.

— Linjera den klippta dnden med det ldsande huvudet under inférandet. For inte
ini en vinkel.

— Se till att implantatkroppen inte har vridits nar den klippta anden férs genom
det lasande huvudet.

— ZipFix ska endast foras en gang genom det ldsande huvudet.

— Tainte i for hart nar implantatet spanns. Anvand inte en pincett for att spanna
implantatet. Skador som beror pa for stor kraft eller en pincett kan leda till
funktionsfel pa implantatet.

Se till att det pa implantatets lasande huvud inte finns ndgon vévnad och/eller

material fran operationen som kan férhindra att implantatet lases.

Applikationsinstrumentet har en mekanism som férhindrar att ZipFix-implantatet

spanns for mycket. Anvand ingen extra kraft (t.ex. att applikationsinstrument

anvands som en hévstang) for att spanna at implantatet for mycket.

Var noga med att kontrollera spanningen pa ZipFix pa patienter med dalig

benkvalitet for att undvika ytterligare skador.

Se "Underhéll av applikationsinstrument” i Kirurgisk metod (036.001.285) for

ordentliga skotselanvisningar for applikationsinstrumentet. Om inte applikations-

instrument smorjs kan det leda till att instrumentet inte fungerar.

Se till att applikationsinstrumentet placeras vertikalt mot och vidror det lasande

huvudet vid spanning.

Spann implantatet med hjalp av enbart applikationsinstrumentet tills reduktion av

sternum uppnds och implantatet har spants ordentligt.

Spann inte implantatet om det ldsande huvudet inte sitter i det interkostala

utrymmet.

Se till att implantatkroppen foljer sternums benanatomi.

Om det interkostala mellanrummet inte ar lampligt for ZipFix-implantat, anvand

alternativa metoder for forslutning.

Se till att applikationsinstrumentet placeras vertikalt mot och vidror det ldsande

huvudet vid klippning fér att undvika skarpa kanter. Overflédigt material kan dven

tas bort med en trad-/stiftklippare.

Klipp inte implantatet forrén alla implantat har spants fullstandigt, eftersom

implantaten inte kan spannas nar de val har klippts.

Standardforsiktighetsatgarder for sternum rekommenderas i sex veckor efter

operation, inklusive:

— Patienten bor inte lyfta mer an 4,5 kg (10 pund).

— Patienten bor inte lyfta armarna i mer &n 90 grader.

— Patienten bor trycka en kudde mot brostet vid kraftig hosta.

— Attinte dra i eller lyfta patienten i armarna.

— Attinte vrida pa bélen.

Undvik att gora flera klipp i implantatkroppen sa att implantatet kan tas bort i en del.

Om implantatet klipps i fler &n en del ska du kontrollera att alla fragment tas bort.



Allméanna forsiktighetsatgarder

Skada inte implantattanden eller det ldsande huvudet genom att hantera det med
instrument.

Spola noga for att ta bort allt skrép som bildats under implantatets implantation
eller borttagning.

Kirurgen ska instruera patienten i postoperativ skotsel.

Varning

Spéanningsavtryckaren maste slappas upp helt innan och under klippning av
implantatet. Attklippaimplantatet medan det spanns med applikationsinstrumentet
kan fordéarva implantatets las och leda till funktionsfel pa implantatet. Klipp inte
implantatet under spanning.

Se till att implantatet har placerats pa ratt satt, att det inte skar in i benet och att
den lasande funktionen har bevarats sa att den slutliga konstruktionens integritet
kan bekraftas.

Allmanna varningar

Det &r enbart lampligt att anvanda ZipFix-implantat vid en mittlinjesternotomi.
Kan inte anvéndas pa stéllen med tvargaende fraktur.

Anvand inte ZipFix transsternalt. Systemet ar endast avsett for anvandning i
interkostala mellanrum.

Att anvanda systemet pa pediatriska patienter dldre an 12 ar kan resultera i smarta
och/eller att implantatet framtrader, vilket kan goéra en explantation nédvéandig.
Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som &r 6verkansliga mot nickel.

Magnetisk resonansmiljé (MR-milj6)

MR-saker efter borttagning av nal i rostfritt stal. Den medicintekniska produkten/
de medicintekniska produkterna 8.501.001.01S, 8.501.001.05S, 8.501.001.20S &r
MR-sékra i enlighet med ASTM F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a.
Forsiktighetsatgard: ZipFix med vidhaftad ferromagnetisk nal kan inte placeras i
ndrheten av en scanner fér magnetisk resonanstomografi (MR) ndgonstans i MR-
rummet, eller anvéndas i en interventionell MR-bildundersokning.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

. Fora in Sternal ZipFix-implantat
Med hjélp av en nalhallare fors ZipFix genom det interkostala mellanrummet och
runt de sternala halvorna.

2.Ta bort Sternal ZipFix-nal
Klipp av nélen fran ZipFix under skaran med hjalp av kabelklipparen.

3.Fora in aterstdende Sternal ZipFix-implantat och ta bort nélarna
For in aterstadende ZipFix och ta bort nalarna enligt beskrivning i steg 1 och 2.
ZipFix kan anvandas med plattor och/eller tradar eller dar inférandet av ZipFix
hindras av patientens anatomi.

4. Reducera sternala halvor
Anvénd reduktionstang pa bade den évre och nedre delen av sternum eller fast
ZipFix som i steg 5 ndr sternumhalvorna reduceras.

5. Fasta Sternal ZipFix-implantat

For den klippta dnden genom det ldsande huvudet och dra at manuellt.
Upprepa for aterstaende ZipFix.
Ta bort pincett om sadan anvants.

6. Spanna Sternal ZipFix-implantat
Sakerstall att skarspaken ar i 1ast lage. Skarspaken ar 1ast nar spaken sndpper in
i sparren.
For in implantatets klippta dnde i applikationsinstrumentets framre del och for
applikationsinstrumentet ned till det ldsande huvudet. Tryck ned avtryckaren for
att spanna ZipFix.
Om sa behdvs kan ZipFix spannas igen for att uppna onskad stabilitet.

7. Klippa av och ta bort 6verflodigt material
For in implantatets klippta ande i applikationsinstrumentets framre del och for
applikationsinstrumentet ned till det lasande huvudet.
Strack ut spaken helt och hallet for att klippa implantatet.
For tillbaka skarspaken till st Iage innan efterféljande implantat klipps.
8. Bekrafta slutlig konstruktions integritet
Bekrafta sternums integritet.
9. Postoperativa 6vervaganden

Standardforsiktighetsatgarder for sternum rekommenderas i sex veckor
efter operation, inklusive:

— Patienten bor inte lyfta mer én 4,5 kg (10 pund).

— Patienten bor inte lyfta armarna i mer &@n 90 grader.

— Patienten bor trycka en kudde mot brostet vid kraftig hosta.

— Attinte drai eller lyfta patienten i armarna.

— Attinte vrida pa balen.

Borttagning av implantat
1. Klippa Sternal ZipFix-implantat
Klipp av alla ZipFix med kabelklipparen.
2. Ta bort Sternal ZipFix-implantat
Ta forsiktigt bort ZipFix genom att dra i implantatkroppen.

Ombearbetning, skétsel och underhall av DePuy Synthes-instrument
Detaljerade instruktioner fér ombearbetning av dateranvandbara enheter,
instrumentbrickor och fodral finns beskrivna i DePuy Synthes broschyr “Viktig
information”. Instruktioner fér montering och demontering av instrument,
“Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran
http://www.synthes.com/reprocessing
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