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Bruksanvisning

Bakre fikseringssystem i titan

Les disse instruksjonene, Synthes-brosjyren "Viktig informasjon" og korresponde-
rende kirurgiske teknikker for Sternalt fikseringssystem i titan (036.000.009) ngye
for bruk. Kontroller at du er kjent med riktig kirurgisk teknikk.

Synthes Sternalt fikseringssystem i titan gir en stabil, intern fiksering av sternum
etter en sternotomi eller brudd pa sternum.

Forskjellige titanplater i henhold til de anatomiske strukturene og pasientens behov
er tilgjengelig:

- Sternale kroppsplater for minimal dissekering

- Stjerneformede og H-formede laseplater for fiksering av manubrium

- Sternal rett laseplate i titan uten tapp for transverse brudd

- Rette laseplater for en stabil, sternal ribbein-til-ribbein-fiksering

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):
CpTi (Grade 4) ISO 5832-2
TAN ISO 582-11

Tenkt bruk
Fiksering av sternale halvdeler.

Indikasjoner
Primeer eller sekundeer lukking/reparasjon av sternum etterfulgt av sternotomi eller
brudd pa sternum, for a stabilisere sternum og fremme fusjon.

Kontraindikasjoner
Den sternale laseplate 2.4, rett, uten ngdutlgsingstapp er kontraindikert for pri-
meerlukking av sternum.

Bivirkninger
Som med alle store kirurgiske prosedyrer kan det oppsta risikoer, bivirkninger og
negative hendelser.Selv om det kan oppstd mange mulige reaksjoner, er disse noen
av de mest vanlige:
Problemer som skyldes anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser etc.), trombose, embolisme , infeksjon, ner-
ve- og/eller tannrotsakde eller skade pa andre viktige strukturer inkludert blodarer,
betydelig blgdning, skade pa mykvev inkl. opphovning, unormal arrdannelse,
funksjonell forringelse av muskelskjelettsystemet, smerte, ubehag eller uvanlig fg-
lelse p& grunn av enhetens tilstedevaerelse, allergi eller overfalsomhetsrekasjoner,
bivirkninger tilknyttet fremstikkende beslag, lgsning, baying eller brudd pa enhe-
ten, feil heling, manglende heling eller forsinket heling som kan fare til brudd pa
implantatet, ny operasjon.

1. Pre-eller intra-operativt

En betydelig forsinkelse av kirurgien kan vaere ngdvendige i disse tilfellene:

1.1. Feil handtering

Overdreven bgying ferer til platebrudd under profileringen og krever bruk av en

ny plate

Betydelig baying av platen uten bayeskruer ferer til at platehullet deformeres og

krever bruk av en ny plate

Feil avlesning pa kaliber-/dybdemaleren farer til valg av en for lang drillbit eller

skrue, noe som farer til pneumothorax

- Valg av for lang drillbitlengde farer til pneumotorax

2. Post-operativt

En ny operasjon kan vaere ngdvendig i disse tilfellene:

2.1. Manglende heling og/eller infeksjon

Et utilstrekkelig antall brukte plater eller plater pluss ekstra fiksering (trader) fa-

rer til prematurt implantatbrudd, noe som ferer til manglende beinheling.

Et utilstrekkelig antall brukte plater eller plater pluss ekstra fiksering (trader) fa-

rer til postoperative beinbrudd, noe som farer til manglende beinheling.

— Feil baying av ngdutlgsingstappen ferer til migrasjon av tappen.

— Feil avlesning pa kaliber-/dybdemaéleren farer til valg av en for kort drillbit eller
skrue, noe som farer til en svakere konstruksjon med risiko for manglende bein-
heling

— Valg av for kort drillbitlengde eller skrue ferer til en svakere konstruksjon, noe
som ferer til manglende beinheling

— En av-akse-innsetting av selvborende skruer forarsaker en svakere konstruksjon,
noe som farer til manglende beinheling

— Bruk av ulike metaller i kontakt nar platene brukes sammen med trader i rustfritt
stal forer til galvanisk korrosjon av implantatene, noe som ferer til manglende
beinheling.

— Hvis man ikke felger anbefalte postoperative forholdsregler, kan det fore til
brudd i implantatene, noe som ferer til manglende heling.

2.2 Beinnekrose

— Boring uten utskylling farer til varmeskade pa beinet

En betydelig forsinkelse i lgpet av ngd-gjeninnsetting kan skje i disse tilfellene:

— Deformering av tappomradet i platen under profilering ferer til at det blir van-
skelig eller umulig a fjerne tappen, noe som fgrer til behov for fullstendig implan-
tatfjerning

— Overbgying av nedutlgsingstappen farer til at det blir vanskelig eller umulig &
fierne tappen, noe som resulterer i at hele implantatet mé fjernes.

Steril enhet

STER||_E Sterilisering ved bruk av stréaling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fjern dem ikke fra forpaknin-
gen for like for bruk.

Kontroller utlgpsdatoen fer bruk og pase at den sterile emballasjen er ubrutt. Ikke
bruk hvis pakken er skadet.

Engangsenhet

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk mé ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjgring og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fgre til enhetsvikt, som igjen kan fgre
til pasientskade, sykdom eller dgd.

Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for kontami-
nering grunnet overfaringen av infisert materiale fra én pasient til en annen. Dette
kan fare til ulykke eller dgd for pasienten eller brukeren.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen
og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremsta som
uskadde, kan implantatene ha sma defekter og interne stressmgnstre som kan
forérsake materialetretthet.

Forholdsregler
Unnga direkte kontakt mellom trader i rustfritt stal og titanimplantater for & hindre
galvanisk korrosjon.

Hvis én plate brukes i kombinasjon med kirurgiske trader i rustfritt stal, ma minst
fire ledninger brukes i den sternale enheten for lukking av en full sternotomi. Hvis
to plater brukes i kombinasjon med trader i rustfritt stal, ma minimum to trader
brukes.

Veer forsiktig s& du ikke deformerer tappomradet pa platens halvdeler under pro-
filering. Hvis denne delen av platen bayes, kan platen knekke eller ngdutle-
singstappen kan bli sittende fast i platen.

Bruk bayingsskruer for betydelige kurver for a hindre at platen deformeres i lgpet
av profilering.

Unnga reverserende kurver da dette kan svekke platen og fere til tidlig implantats-
vikt.

Unngé overbgying av den flate spissen pa ngdutlasingstappen (>25 °), da dette kan
fore til at tappen knekker eller det blir umulig & fierne nad-gjeninnsetting.

Ikke bor dypere enn ngdvendig, for & unnga risikoen for pneumothorax. Ikke bor i
omradet over de interne brystarteriene.

Spyl alltid i lapet av boringen for & unnga termisk skade pa beinet.

Den selvborende laseskruen skal settes inn perpendikulaert til platen og skrueaksen
skal tilpasses gjengeaksen til platehullet.

Den selv-borende laseskruen skal ikke vaere lenger enn ngdvendig for & koble til
fremre korteks, for 8 unnga dypere skade. Spissen pa skruen skal ikke ga lenger
enn 0,5 mm utover den bakre korteks.

| ribbeinsomradet kan forhandsboring tilrettelegge bestemmelsen av riktig skrue-
lengde.

Tykkelsen pa de naerliggende ribbeina kan vaere mindre enn sternalkanten.
Skruelengder pa 14 mm og lenger skal ikke brukes i ribbeinsomradet.

For medialskruer ma de settes inn biokortikalt. Laterale skruer skal settes inn bio-
kortikalt nar det er mulig.

Ikke sett inn skruene dypere enn ngdvendig, for & unnga risikoen for pneumot-
horax.

Ikke sett inn skruene i omradet over de interne brystarteriene.



Etter kirurgi ma du rutinemessig utfere et rgntgen av brystet for a ekskludere
muligheten for pneumothorax.

Magnetisk resonansmiljo

FORSIKTIG:

Hvis ikke annet er oppgitt har ikke enheten blitt evaluert for sikkerhet og kompa-
tibilitet i MR-miljget. Merk at det foreligger potensielle farer som inkluderer, men
ikke er begrenset til:

— Oppvarming eller migrasjon av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling for enheten brukes

Synthes-produkter som leveres i ikke-steril tilstand ma rengjgres og dampsterilise-
res for kirurgisk bruk. Far rengjering ma du fjerne all originalemballasje. For damps-
terilisering ma du plassere produktet i en godkjent innpakning eller beholder. Falg
rengjgrings- og steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes-brosjyren "Viktig in-
formasjon".

Spesielle betjeningsinstruksjoner

Bestem ribbeinkantens tykkelse.

Bruk en dybdemaler for & avgjere tykkelsen pa de sternale kantene i naerheten av
hvert ribbein der en plate kan plasseres.

Legg til 3 mm til sternalkanten for & gjere plass for platens tykkelse, og bestemme
riktig lengde pa drillbit med stopp.

Reduser sternum

Reduser sternum ved bruk av reduksjonstangen pa bade gvre og nedre aspekt av
sternum.

Nar du plasserer tangen ma du passe pa s& du unngar nervene og blodkarene
mellom ribbena og i brystet. Merk: Sternum kan ogsa reduseres med kirurgisk trad
i rustfritt stal, hvis anskelig.

Velg plate

Velg riktig lengde pa den sternale laseplaten i titan. Sentrer utlgsingstappen pa
sternum med tilstrekkelig platelengde pa hver side for & fa plass til minst fire lase-
skruer pa hver side.

Profiler plate

Innrett platen slik at nedutlgsingstappen i titan er parallell til sternums midtlinje.
Den lukkede enden pa ngdutlesingstappen skal innrettes kranielt. Hvis ngdutle-
singstappen forstyrrer bayingsverktayet, kan den fjernes midlertidig.

Bor (for selvtappende skruer)

Sett inn 1,5 gjenget boringsguide i platen for a sikre at laseskruen er tilpasset pla-
tehullet. For sternum ma du bruke drillbitsen med stopp i en av de riktige lengdene,
som fastslatt. Tykkelsen pa de nzerliggende ribbeina kan vaere mindre enn sternal-
kanten.

Velg og sett inn selvtappende skruer

Velg riktig laseskrue. Skruen skal ikke vaere lenger enn ngdvendig for & koble til den
bakre korteks, for & unnga dypere skade.

Velg og sett inn selvborende skruer

Velg riktig lengde pa den sternal selvborende laseskruen basert pa bestemmelsen
av tykkelsen pa den sternalkanten. Legg til 3 mm til sternalkanten for & gjere plass
for platens tykkelse.

Kontroller ngdutlgsingstappen

Eter at platen er fiksert til sternum/ribbein, er det viktig at spissen bayes medialt
for & hindre at tappen migrerer.

Manubrium-plate (valgfri)

En plate kan plasseres pd manubrium for ekstra stgtte, ved behov.

Fjerning av implantet/ngd-gjeninnsetting

Fjern ngdutlesingstappene fra platene og kasser tappene. Tappene ma ikke brukes
pa nytt.

Separer de to platehalvdelene for & dpne sternum.

Plate- og skruefjerning er ngdvendig for ny innsetting med den sternale laseplaten
2.4, rett, uten nedutlgsingstapp eller hvis sternal beinfusjon har oppstatt.

For a lukke sternum pa nytt kan en tang eller et reduksjonsinstrument brukes. Fjern
alt mykvev som kan hindre dem i & parallellkobles riktig. Nar platehalvdelene er
sammenkoblet, ma du sette inn en ny ngdutlgsingstapp i titan. Den lukkede enden
av ngdutlgsingstappen skal innrettes kranielt med den skranende kurven innrettet
fremover. Bgy den flate spissen medialt 20°-25°, for & redusere endringen i tapp-
migrering.

For sterile prosedyresett:

Etter fastslding av sternaltykkelsen, velger du riktig sterilt sett. Ettersom beintyk-
kelsen kan vareiere, er ekstra skruelengder alternativt tilgjengelig i instrumente-
ringssettet eller enkeltpakket, sterile.

Ikke trekk eller Ioft pasienten etter armene i 6 uker. Unnga a heve armene hgyere
enn 90° i skulderniva.

Feilsoking
For & tilrettelegge plate- og skruefjerning, kan Synthes Universalt skruefjernings-
sett 01.505.300 brukes.

Prosessering/reprosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for reprossesering av gjenbruksenheter, instrumentbrett
og kasser er Beskrevet i Synthes-brosjyren “Viktig informasjon”. Monterings- og
demonteringsinstruksjonerforinstrumenter “Demontering avflerdelsinstrumenter”
kan lastes ned fra http://www.synthes.com/reprocessing
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