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Navod k pouziti

Titanovy sternalnf fixacni systém

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro titanovy sterndlni fixacni systém
(036.000.009). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym operacnim postupem.
Titanovy sternalnf fixacni systém poskytuje stabilni interni fixaci sterna po sternotomii
nebo zlomeniné sterna.

K dispozici jsou rlzné titanové desticky v zavislosti na anatomickych strukturach a
potfebach pacienta:

— desticky pro sternalni télo pro minimalni disekci,

— pojistné desticky tvaru hvézdice a tvaru H pro fixaci manubria,

— titanova sternalni pojistna pfima desticka bez ¢epu pro pfi¢né zlomeniny,

— pfimé pojistné desticky pro stabilni sternalni mezizeberni fixaci.

Material(y)
Material(y):
CpTi (tfida 4)
TAN ISO 582-11

Normy:
ISO 5832-2

Zamysleny ucel
Fixace sternalnich polovin

Indikace
Primarni nebo sekundarni uzavfeni/oprava sterna po sternotomii nebo zlomeniné ster-
na ke stabilizaci sterna a podporu fuze.

Kontraindikace
Sternalni pojistna desticka 2.4, pfima, bez nouzového uvolfovaciho pinu je kontrain-
dikovana pro primdrni uzavfeni sterna.

Vedlejsi ucinky
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
bé&Znéjsi zahrnuiji:
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu
a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nad-
mérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormalni tvorba jizev,
funkni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-
dlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpoZdéné spojeni, coz
mUze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

1. Pfed a béhem operace

Vyznamné zpozdéni operace mlze byt zapotrebi v nasledujicich pripadech:

1.1. Nespravna manipulace

— Nadmérné ohybani v opacném sméru vede k prasknuti desticky béhem konturace,

coz vyZaduje pouZziti nové desticky.

Nesetrné ohybani desticky bez ohybacich Sroubl vede k deformaci otvoru v desti¢-

ce a k nutnosti pouZit novou desticku.

Nespravny odecet na kaliperu/hloubkomeéru vede k vybéru pfilis dlouhého vrtaciho

bitu a nasledné k pneumotoraxu.

— Vybér pfilis dlouhého vrtaciho bitu nebo Sroubu vede k pneumotoraxu.

2. Po operaci

Opakovana operace mlze byt zapotiebi v nasledujicich pripadech:

2.1. Nespojeni anebo infekce

— Nedostatecny pocet pouzitych desticek nebo desticek s dodatecnou fixaci (draty)
vede k pfed¢asnému zlomeni implantatu, coz vede k nezhojeni kosti.

— Nedostatecny pocet pouzitych desticek nebo desticek s dodatecnou fixaci (draty)
vede k pooperacnim zlomeninam kosti, coz vede k nezhojeni kosti.

— Nespravny ohyb nouzového uvolfiovaciho ¢epu vede k migraci ¢epu.

— Nespravny odecet na kaliperu/hloubkoméru vede k vybéru pfilis kratkého vrtaciho
bitu nebo Sroubu, coz zplsobi vytvoreni slabsiho konstruktu s rizikem nezhojeni
kosti.

— Vybér pfilis kratkého vrtaciho bitu nebo Sroubu vede k vytvoreni slabSiho konstruk-
tu s rizikem nezhojeni kosti.

— Vlozeni zavrtnych Sroubl mimo osu zpUsobi vznik slabsiho konstruktu, coz vede k
nezhojeni kosti.

— Pouziti rznych kovl ve vzajemném kontaktu, kdyz jsou desticky pouzivany ve spo-
jeni s draty z nerezové oceli, vede ke galvanické korozi implantatd, coz vede k ne-
zhojeni kosti.

— Nedodrzovani doporucenych poopercnich hledisek muiZe vést k prasknuti implanta-
tu, coz vede k k nezhojeni kosti.

2.2 Nekréza kosti
— Vrtani bez proplachovani vede k tepelnému poskozeni kosti.
Vyznamné zpozdéni béhem nouzového opétovného vstupu mize nastat v nasleduiji-
cich pfipadech:
— Deformace Cepové casti desticky béhem konturovani vede k problémim nebo ne-
moznosti odstranéni ¢epu a nasledné k nutnosti Uplného odstranéni implantatu.
— Prilisné ohnuti nouzového uvolnovaciho cepu vede k problémim nebo nemoznosti
odstranéni cepu a nasledné k nutnosti UpIného odstranéni implantatu.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti paci-
enta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zplsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni
K vylouceni galvanické koroze se vyvarujte pfimého kontaktu nerezovych ocelovych
dratd s titanovymi implantaty.

Pokud je jedna desticka pouzita v kombinaci s chirurgickymi draty z nerezové oceli, je
tfeba pouZit nejméné Ctyfi draty ve sterndinim téle pro uzavfeni Uplné sternotomie.
Pokud jsou v kombinaci s draty z nerezové oceli pouzity dvé desticky, je tfeba pouzit
nejméné dva draty.

Davejte pozor, aby nedoslo k deformaci ¢epové asti polovin desticky béhem konturo-
vani. Pokud je tato ¢ast desticky ohnuta, mdze dojit k jejimu prasknuti nebo zaseknuti
nouzového uvolfiovaciho ¢epu v desticce.

Pro dosaZeni ostrého ohybu pouZijte ohybaci Srouby, aby se zabranilo celkové defor-
maci béhem konturovani desticky.

Vyvarujte se ohybani v opacném sméru, protoze by to mohlo oslabit desticku a vést k
predcasnému selhani implantatu.

Vyvarujte se nadmérnému ohybu plochého bodce nouzového uvolfiovaciho cepu
(>25°), protoze to mUze vést ke zZlomeni nebo nemoznosti odstranéni ¢epu pro nouzo-
vy opakovany vstup.

Nevrtejte hloubéji, nez je zapotiebi, aby se pfedeslo riziko pneumotoraxu. Nevrtejte v
oblasti nad internimi prsnimi tepnami.

Béhem vrtani vzdy proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Zavrtné pojistné srouby by mély byt vkladany kolmo k desti¢ce a osa Srouby by méla
byt vyrovnana s osou zavitu otvoru v desticce.

Z&vrtny pojistny Sroub by nemél byt delsi neZ je zapotfebi pro dosazenik posteriornimu
kortexu, aby se predeslo hlubSimu zranéni. Hrot Sroubu by nemél zasahovat vice nez
0,5 mm za posteriorni kortex.

V oblasti Zeber mize predvrtani usnadnit urceni vhodné délky Sroubu.

Vezméte na védomi, Ze tloustka sousednich Zzeber mize byt mensi nez tloustka hrany
sterna.

Srouby délky 14 mm a vétsi by se nemély pouzivat v oblasti kolem Zeber.

Lékafské Srouby vkladejte bikortikalné. Lateralni Srouby vkladejte bikortikainé, pokud
je to mozné.



Nevrtejte Srouby hloubéji, neZ je zapotfebi, aby se pfedeslo riziko pneumotoraxu.
Nevkladejte Srouby do oblasti nad internimi prsnimi tepnami.

Po operaci pravidelné provadéjte RTG vysetfeni hrudniku, aby se vyloucila moznost pne-
umotoraxu.

Prostredi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud nenf uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostiedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostiedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouzitim. Pfed cisténim odstrante vSechny pdvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. DodrZujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dalezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

Urceni tloustky sterndlni hrany

Hloubkomérem urcete tloustku sternalnich hran vedle kazdého Zebra, kde mizZe byt
umisténa desticka.

Pfidejte 3 mm k tloustce sternalni hrany, abyste méli rezervu na tloustku desticky, a
ur¢ete vhodnou délku vrtaciho bitu se zarazkou.

Redukce sterna

Provedte redukci sterna pomoci redukénich klesti na hornim i spodnim vybézku sterna.
PFi umistovani klesti je tfeba davat pozor na interkostalni cévy a nervy. Pozndmka: Sternum
je mozné redukovat také pomoci chirurgického dratu z nerezové oceli, pokud je zapotrebi.
Vybér desticky

Vyberte vhodnou délku titanové sterndini pojistné desticky. Vycentrujte uvolfiovaci
Cep na sternu s dostate¢nou délkou na kazdé strané, aby bylo mozné pouZit nejméné
Ctyfi pojistné Srouby na kazdé strané.

Konturovani desticky

Orientujte desticku tak, aby byl titanovy nouzovy uvolfiovaci ¢ep rovnobézné se stre-
dovou osou sterna. Uzavieny konec nouzového uvolfiovaciho ¢epu by mél byt orien-
tovan kranidlné. Pokud nouzovy uvolfovaci ¢ep narusuje ¢innost ohybaciho nastroje,
muze byt docasné odstranén.

Vrtani (pro samorezné Srouby)

Vlozte voditko vrtani 1,5 mm do desticky, abyste zajistili, Ze bude pojistny Sroub vyrovnan
s otvorem v desti¢ce. Na sternum pouzijte vrtaci bit s ur¢enou vhodnou délkou a se za-
razkou. Vezméte na védomli, Ze tloustka sousednich Zeber mizZe byt mensi nez tloustka
hrany sterna.

Vybér a vloZeni samofeznych Sroubd

Vyberte vhodny pojistny $roub. Sroub by nemél byt del3i ne? je zapotfebi pro zajisténi
posteriorniho kortexu, aby se pfedeslo hlubsimu zranéni.

Vybér a vlozeni zavrtnych Sroubl

Vyberte sternalni zavrtny pojistny Sroub vhodné délky na zakladé urcenti tloustky sterndini
hrany. Pfidejte 3 mm k tloustce sterndlni hrany, abyste méli rezervu na tloustku desticky.
Kontrola nouzového uvolfiovaciho cepu

Po zafixovani desticky ke sternu/zebrdm je dllezité ovéfit, Ze je trn ohnut medidlng,
aby se zabranilo posunu ¢epu.

ManubridIni desti¢ka (volitelné)

Desti¢ku je mozné umistit na manubrium, aby byla dosaZena dodatec¢nd podpora,
pokud je zapotrebi.

Odstranéni implantatu / nouzovy opakovany vstup

Odstrafite nouzové uvolfiovaci ¢epy z desticek a ¢epy vyhodte. Cepy se nesmi pouZit
opakované.

Oddélte dvé poloviny desticky pro otevieni sterna.

Odstranéni desticky a Sroubu je nezbytné pro opakovany vstup v pfipadé sterndlni
pojistné desticky 2.4, pfimé, bez nouzového uvolfiovaciho ¢epu, nebo pokud doslo k
fuzi sternalniho téla.

K opétovnému uzavreni sterna je mozné pouzit klesté nebo redukéni ndstroj. Odstrarite
jakoukoli mékkou tkan, ktera by mohla zabranit jejich fadnému sevfeni. Po sparovani
polovin desti¢ky vlozZte novy titanovy nouzovy uvolfiovaci ¢ep. Uzavieny konec nouzo-
vého uvolfiovaciho ¢epu by mél byt orientovan kranialné, se svazujicim se ohybem ori-
entovanym anteriorné. Plochy trn cepu ohnéte medidlné o 20°-25°, aby se snizila moz-
nost posunu cepu.

Pro sterilni procesni sady:

Po urceni sternalni tloustky zvolte vhodnou sterilni sadu. ProtoZe se tloustka kosti miize
lisit, jsou v nastrojové sadé k dispozici dalsi délky Sroubd, nebo jsou sterilné baleny sa-
mostatné.

Po dobu 6 tydni netahejte ani nezdvihejte pacienta za paze. Nezdvihejte paze v Urov-
ni ramen o vice nez 90°.

Odstranovani problémui
Pro snazsi odstranéni desticky a Sroubu je mozné pouzit univerzalni sadu Synthes na
odstraiovani Sroub( 01.505.300.

Priprava / opakovana priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantati a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnosl a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dulezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd ,Rozebira-

ni vicedilnych nastroji” Ize stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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