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Hasznalati utasitas

Titan sternalis rogzitérendszer

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolédd, a titan sternalis rogzi-
térendszerre vonatkozd 036.000.009 szamu sebészeti technikékat. Bizonyosodjon
meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikdkban jartas.

A Synthes titan sternalis rogzitérendszer a sternum stabil bels6 rogzitését teszi lehets-
vé sternotomiat vagy a sternum torését kovetéen.

Az anatdémiai képletek és a beteg igényei fliggvényében kilonbozé titdn lemezek alnak
rendelkezésre:

— Sternalis testlemezek minimalis dissectio esetére

— Csillag alaku és H-alaku zarélemezek a manubrium régzitéséhez

— Titan sternalis zar6 egyenes lemez szegecs nélkil haranttorések esetére

— Egyenes zarolemezek stabil sternalis borda-borda rogzitéshez

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
CpTi (4-es fokozat) ISO 5832-2
TAN 1SO 582-11
Rendeltetés

A két sternalis fél rogzitése.

Javallatok
A sternum elsédleges vagy masodlagos lezarasa/javitasa sternotomiat vagy a sternum
torését kovetéen a sternum stabilizacioja érdekében és a fuzid elésegitéséhez.

Ellenjavallatok
A 2.4 egyenes, vész esetén kioldodd szegecs nélkili sternalis zarélemez ellenjavallt a
sternum elsédleges lezarasahoz.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos

események Iéphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-

koribbak a kovetkezdk:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,

hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertézés,

ideg- és/vagy foggyokérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérulése, beleértve a

véredényeket, tulzott vérzés, lagyszdvetek sérulése, beleértve a duzzadast, az abnor-

malis sebképzédést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkom-

fortérzést vagy az eszkoz jelenlétébdl fakadd abnormadlis érzékelést, allergia vagy

tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakadd allergia, az eszkéz meglazulasa,

meghajlasa vagy megtorése, nem megfeleld egyesilés, az egyesulés hianya, vagy

késleltetett egyesllés, mely az implantatum téréséhez, és Ujboli mlitéthez vezethet.

1. Operacio el6tt vagy kozben

A mitét jelentds késleltetésére lehet sziikség a kovetkez6 esetekben:
1.1. Nem megfelel6 kezelés

A tllzott visszahajtas a konturozas soradn a lemez megtorését eredményezi, és (j

lemezre lesz szlkség.

A lemez hajlitd csavarok nélkdli jelentés meghajlitdsa a lemezlyukakat deformalja,

és Uj lemez hasznalatat igényli.

Helytelen adat a télomérén/mélységmérdn tul hosszu furdfej vagy csavar kivalasz-

tasat eredményezi, mely pneumothoraxhoz vezet

Tul hosszu furodfej kivalasztasa, mely pneumothoraxhoz vezet.

2. Operacio utan

Ujboli operaciora lehet sziikség a kdvetkezd esetekben:

2.1. EgyesUlés elmaradésa és/vagy fert6zés

— Nem elégséges szamu lemez vagy lemez és tovabbi rogzités (drotok) hasznalata az
implantatum id6 el&tti torését, ezért a csontgydgyulas elmaradasat eredményezi

— Nem elégséges szamu lemez vagy lemez és tovabbi rogzités (drotok) hasznalata az
operaciot kovetden csonttorést idéz eld, ezért a csontgyogyulds elmaradasat ered-
ményezi

— A vészkioldd szegecs nem megfeleléen hajlik, ami a szegecs elvandorlasat eredmé-
nyezi

— Helytelen adat a télomérén/mélységmérdn tul rovid furdfej vagy csavar kivalaszta-
sat eredményezi, amely gyengébb szerkezetet eredményez, és felveti annak a koc
kazatat, hogy a csont nem gydgyul be

— Tul révid furdfej vagy csavar kivalasztasa, amely gyengébb szerkezetet eredményez,
és felveti annak a kockazatat, hogy a csont nem gyogyul be

— Az 6nbefuré csavarok nem tengelyirdnyl behelyezése, ami gyengébb szerkezetet,
ezért a csont gyogyulasanak elmaradasat eredményezi

— Egymassal érintkez6, eltéré fémek hasznalata, amikor a lemezeket rozsdamentes

nyezheti, és a csontgydgyulds elmaradasat okozhatja

— Ajavasolt operacio utani megfontoldsok nem megfeleld betartasa az implantdtumok
operaciot kovetd eltéréséhez vezethet, mely a csontgyogyulas elmaradasat eredmé-
nyezheti

2.2 Csontelhalds

— Ha irrigacio nélkul végzi a furast, ez a csont hésérilését okozhatja.

A kovetkezé esetekben jelentds késedelem Iéphet fel a vész esetén torténd Ujbdli be-

hatolas soran:

— Kontlrozas sordn a lemez szegecses részének deformacioja, ami bonyodalmakat
okoz, vagy megakadalyozza a szegecs eltavolitasat, és a teljes implantatum eltavo-
litdsat igényelheti.

— Avészkioldo szegecs tulzott meghajlasa, ami bonyodalmakat okoz vagy megakada-
lyozza a szegecs eltavolitasat, és a teljes implantatum eltavolitasat igényelheti.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenul a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolds nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkdz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhaszndlas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznélatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznald sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apré sériléseket,
és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések
Ugyeljen arra, hogy a rozsdamentes acéldrotok ne érintkezzenek a titan implantatu-
mokkal, elkertlendé a galvanikus korréziot.

Ha egy lemezt rozsdamentes acél sebészeti drottal egyutt hasznal, egy teljes sternoto-
mia lezarasahoz legalabb négy drétot kell hasznalni a sternalis testben. Ha két lemezt
hasznal rozsdamentes acéldrotokkal, legaldbb két drétot hasznéljon.

Ugyeljen arra, hogy a konturozas soran ne deformalja a lemezfelek szegecsrészét. Ha
a lemeznek ezt a részét meghaijlitja, a lemez eltorhet vagy a vészkioldd szegecs bera-
gadhat a lemezbe.

A jelentés hajlitdsokhoz hasznaljon hajlitd csavarokat a lemez teljes eldeformalodasat
megel6zendd, mikdzben a lemezt konturozza.

Kerllje a visszahajlitast, ez ugyanis gyengitheti a lemezt, és az implantatum idé el6tti
meghibasodasat eredményezheti.

Kerllje a vészkioldd szegecs lapos villdjanak tulzott (>25°) meghajlitasat, ez ugyanis
torést eredményezhet, vagy megakadalyozhatja a szegecs eltavolitasat egy vész ese-

tén tOrténd Ujboli behatolas esetére.

A pneumothorax kockazatanak elkerllése végett ne furjon mélyebbre a szikségesnél.
A bels6é emlGartériak feletti terlleten ne végezzen farast.

A csont hésérilését elkertilendd a furas kozben irrigaljon.

Az 6nbeflro zérocsavart a lemezre merélegesen kell behelyezni; a csavar tengelyét a
lemezlyuk menettengelyéhez kell igazitani.

Az Onbefurd zéroécsavar a hatulsé kéreghez torténd rogzitéshez éppen elegendsd le-
gyen: a sérulés elkerulése végett a szukségesnél ne legyen hosszabb. A csavar csucsa
ne légjon 0,5 mm-nél nagyobb mértékben tdl a hatso kérgen.

A bordak teruletén az el6furds megkonnyitheti a megfeleld csavarhossz megallapitasat.

Ugyeljen arra, hogy az egymas melletti bordak vastagsaga lehet, hogy kisebb, mint a
sternum pereme.



A borda terlletén ne hasznéljon 14 mm-es vagy ennél hosszabb csavarokat.

A medidlis csavarokat biokortikalisan helyezze be. A laterdlis csavarokat, amikor csak
lehetséges, biokortikalisan helyezze be.

A pneumothorax kockdzatanak elkerllése végett ne helyezze a csavarokat a szlksé-
gesnél mélyebbre.

A belsé emlSartériak feletti teruletre ne helyezzen csavarokat.

A mitét utan végezzen rutin mellkasi rontgenfelvételt, a pneumothorax lehetéségét
kizarando.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(ilt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kérnye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjdbdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kovetkezokre kiterjed6 — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkdz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mdtermékek az MR-képeken

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
|ast. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban taldlhatd tisztitasi
és sterilizaciés Utmutatast.

Specialis miitési utmutatas

Allapitsa meg a sternum peremének vastagsagat

A mélységmérd hasznalataval dllapitsa meg az egyes bordakhoz kozel esé sternumpe-
remek vastagsagat mindenhol, ahova lemezt helyezhet.

Adjon 3 mm-t a sternalis perem vastagsagahoz, hogy ezzel helyet hagyjon a lemez
vastagsaganak, és hogy meg tudja allapitani az (itkdzével elldtott furé megfeleld hosz-
szat.

Redukalja a sternumot

Redukalja a sternumot a redukcids fogd segitségével a sternum felsé és also részein.
A fogo behelyezésekor Ugyeljen arra, hogy elkerulje az intercostalis- és eml&ereket,
valamint -idegeket. Megjegyzés: a sernumot szlikség szerint rozsdamentes acél drét
segitségével is redukalhatja.

Valassza ki a lemezt

Valasza ki a megfelel6 hosszusagu titan sternalis zarélemezt. A sternumon talalhatd
kioldd szegecset helyezze kozépre, megfelelé lemezhosszt hagyva mindkét oldalon,
hogy elég hely maradjon négy zarocsavar szamara mindkét oldalon.

Konturozza a lemezt

Igazitsa Ugy a lemezt, hogy a titan vészkioldd szegecs parhuzamos legyen a sternum
kozépvonalaval. A vészkioldd szegecs zart végét igazitsa cranidlisan. Ha a vészkioldo
szegecs zavarja a hajlité szerszamot, ideiglenesen eltavolithatja.

Furjon (dnmenetezd csavarok esetén)

Helyezze be az 1,5 mm-es menetezett furasvezetdt a lemezbe, hogy a zarécsavar biz-
tosan egy vonalban legyen a lemez lyukdval. A sternum esetén haszndlja az el&irt
megfeleld hosszUsag, Utkozével ellatott furofejet. Ugyeljen arra, hogy az egymas mel-
letti borddk vastagsaga lehet, hogy kisebb, mint a sternum pereme.

Valassza ki és helyezze be az dnmenetezd csavarokat

Vélassza ki a megfelel zardcsavart. A csavar a hatulso kéreghez torténd rogzitéshez
éppen elegendd legyen; a sérilések elkerllése végett ne legyen ennél hosszabb.
Vélassza ki és helyezze be az 6nbefurd csavarokat

Valasza ki a megfeleld hosszusagu sternalis 6nbefurd zarécsavart a megallapitott ster-
nalis peremvastagsagnak megfeleléen. Adjon 3 mm-t a sternalis szegély vastagsaga-
hoz, hogy ezzel helyet hagyjon a lemez vastagsaganak.

Ellendrizze a vészkioldo szegecset

Miutan a lemezt a sternumhoz/bordahoz régzitette, fontos ellendrizni, hogy a villat
kozépiranyban meghaijlitotta-e a szegecs elvandorlasat megelézendé.

Manubrium lemez (opcionélis)

Tovabbi biztositas érdekében elhelyezhet egy lemezt a manubriumon is, amennyiben
szlikséges.

Az implantatum eltavolitdsa és Ujbdli behatolds vész esetén

Tavolitsa el a vészkioldd szegecseket a lemezekbdl, és dobja el a szegecseket. A szege-
cset nem szabad Ujrahasznalni.

A sternum felnyitadsahoz valassza el a két lemezfelet.

Az egyenes, vészkioldo szegecs nélkili 2.4-es sternalis zardlemez segitségével torténd
Ujboli behatoldshoz, vagy amennyiben sternalis csontfuzio |épett fel, szikséges a le-
mez és a csavar eltavolitasa.

A sternum Ujboli lezarasdhoz hasznalhat fogdt vagy redukcios miszert. Tavolitson el
minden lagyszdvetet, amely ezek megfelel6 egymdsba kapcsolddasat megakadalyoz-
hatna. Miutan a lemez két felét 6sszekapcsolta, helyezzen be egy Uj titan vészkioldo
szegecset. A vészkioldd szegecs zart végét cranialisan kell tajolni gy, hogy a lejtés
hajlat el6re nézzen. A szegecsen hajlitsa meg a lapos villat kézépen 20°-25°-ban, hogy
csokkentse a szegecs elvandorldsanak esélyét.

Steril eljarasra szant készletek esetén:

A sternalis vastagsag megallapitdsa utan valassza ki a megfeleld steril készletet. Mivel
a csontvastagsag valtozhat, tovabbi csavarhosszok allnak rendelkezésre a miszerkész-
letben vagy egydarabos steril csomagolasban.

A beteget 6 héten 4t ne huzza és ne emelje meg a karjanal fogva. A vall szintjénél ne
emelje meg a kart 90°-nal nagyobb mértékben.

Hibaelharitas
A lemez és a csavar eltavolitdsat megkonnyitendé a 01.505.300 szamu Synthes univer-
zalis csavareltavolito készletet hasznalhatja.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, mlszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a ,Dismantling
multipart instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kovetkezd oldalon télthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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