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Instrukcja obstugi

Tytanowy system stabilizacji mostkowej

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych tytanowego systemu stabilizacji mostkowej (036.000.009). Nalezy upewnic
sie, ze posiada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Tytanowy system stabilizacji mostkowej firmy Synthes zapewnia stabilne mocowanie
wewnetrzne mostka po nacieciu mostka lub jego ztamaniu.

Dostepne sa rézne ptytki tytanowe, stosownie do struktury anatomicznej i potrzeb
pacjenta:

— Ptytki korpusu mostkowego dla minimalnego rozcigcia

— Ptytki blokujace w ksztatcie gwiazdy lub litery H do mocowania rekojesci mostka

— Tytanowa mostkowa ptytka blokujaca bez bolca do ztaman poprzecznych

— Proste ptytki blokujgce do stabilnego mocowania mostka typu ,zebro do zebra”

Materiat(y)

Materiak(y): Normay):
CpTi (klasy 4) 1SO 5832-2
TAN 1SO 582-11

Przeznaczenie
Mocowanie potéwek mostka

Wskazania
Gtéwne lub dodatkowe zamkniecie/naprawa mostka po nacieciu mostka lub jego zta-
maniu w celu stabilizacji mostka i utatwienia zrostu.

Przeciwwskazania
Mostkowa ptytka blokujaca 2,4, prosta, bez bolca zwalniania awaryjnego jest prze-
ciwwskazana w przypadku gtdéwnego zamkniecia mostka.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wigkszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapic zagrozenia,

skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-

re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-

mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-

nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki migkkiej,

w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-

Sniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec

noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wy-

stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecz-
no$¢ ponownej operacji.

1. Przed- lub $rédoperacyjne

W nastepujacych przypadkach konieczne moze by¢ znaczne opdznienie zabiegu chi-

rurgicznego:

1.1. Nieprawidtowa obstuga

— Nadmierne wygiecie w przeciwnym kierunku, prowadzace do pekniecia podczas
formowania, wymagajace uzycia nowej ptytki

— Silne wygiecie ptytki bez $rub zaslepiajacych otwory podczas wyginania, prowadza-

ce do deformacji otworu na $rube, powoduje koniecznos¢ uzycia nowej ptytki

Nieprawidtowe odczytanie grubosci kosci za pomocg suwaka lub miernika gtebo-

kosci, prowadzi do wyboru zbyt dtugiego wiertta, powodujac odme optucnowa

— Wybdr zbyt dtugiego wiertta, powodujacy odme optucnowa

2. Pooperacyjne

W nastepujacych przypadkach konieczne moze by¢ ponowne przeprowadzenie ope-

racji:

2.1. Brak zrostu i/lub zakazenie

— Uzycie niewystarczajacej liczby ptytek lub ptytek i dodatkowych elementdw mocu-
jacych (drutéw), prowadzace do przedwczesnego pekniecia implantu, powodujgce-
go brak gojenia kosci

— Uzycie niewystarczajacej liczby ptytek lub ptytek i dodatkowych elementow mocu-
jacych (drutéw), prowadzace do pooperacyjnych ztaman kosci, powodujacych brak
gojenia kosci

— Nieprawidtowe wygiegcie bolca zwalniania awaryjnego, powodujace przemieszcze-
nie sie bolca.

— Nieprawidtowe odczytanie sprawdzianu szczekowego/miernika gtebokosci, prowa-
dzace do wyboru zbyt krétkiego wiertta lub Sruby, powodujgcego powstanie stab-
szej konstrukgji zagrazajacej brakiem gojenia kosci

— Wybér zbyt krotkiego wiertta lub $ruby, prowadzacy do powstania stabszej kon-
strukcji, powodujacej brak gojenia kosci

— Whkrecenie srub samowiercacych poza osia, prowadzace do powstania stabszej kon-
strukcji, powodujacej brak gojenia kosci

— Uzycie réznych, stykajacych sie metali, gdy ptytki sa stosowane wraz z drutami ze
stali nierdzewnej, prowadzi do korozji galwanicznej implantéw, powodujac brak
gojenia kosci

— Nieprzestrzeganie zalecanych srodkéw ostroznosci po operacji moze doprowadzic

do pekniecia implantow, powodujacego brak gojenia kosci
2.2 Martwica kosci

— Wiercenie bez irygacji prowadzi do cieplnego uszkodzenia kosci.

Znaczne opoznienie w przypadku koniecznosci dostepu awaryjnego moze wystapi¢ w

nastepujacych przypadkach:

— Deformacja sekgji bolca ptyty podczas formowania prowadzi do trudnosci lub braku
mozliwosci wyjecia bolca, powodujac koniecznoéc¢ catkowitego usunigcia implantu

— Zbyt mocne wygiecie bolca ptyty zwalniania awaryjnego prowadzi do trudnosci lub
braku mozliwosci wyjecia bolca, powodujac koniecznos¢ catkowitego usuniecia
implantu

Urzadzenie sterylne

STERILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nosc sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowad ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtérne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowa¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktdry
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci
Aby unikna¢ korozji galwanicznej, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu drutéw ze
stali nierdzewnej z implantami z tytanu.

Jesli jedna ptytka uzywana jest w potaczeniu z drutami chirurgicznymi ze stali nie-
rdzewnej, nalezy uzy¢ przynajmniej czterech drutdw w korpusie mostkowym w celu
zamknigcia petnego nacigcia mostka. Jedli dwie ptytki sa uzywane w pofaczeniu z
drutami chirurgicznymi ze stali nierdzewnej, nalezy uzy¢ przynajmniej dwéch drutow.

Nalezy uwazac, aby podczas formowania potowek ptyty nie zdeformowac bolca. Jesli
ta czes¢ ptytkizostanie wygieta, moze ona pekna¢, badz bolec zwalniania awaryjnego
moze zablokowac sie w ptytce.

W przypadki silnych wygiec nalezy uzy¢ érub zaslepiajacych podczas wyginania, aby
unikna¢ deformacji otworéw w ptytce podczas jej formowania.

Nalezy unika¢ wyginania ptytki w przeciwng strone, poniewaz moze to ostabic jej
strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantu.

Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptaskiej czesci bolca zwalniania awaryjnego
(>25°), poniewaz moze to doprowadzi¢ do pekniecia lub braku mozliwosci wyjecia
bolca w celu uzyskania dostepu awaryjnego.

Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby unikna¢ ryzyka odmy ptuc. Nie
nalezy wierci¢ w obszarze potozonym nad tetnicami piersiowymi wewnetrznymi.

Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszkodzenia kosci.

Samowiercgce $ruby z nagwintowana gtowa nalezy wkrecac prostopadle do ptytki, a
0s $ruby powinna by¢ wyrdwnana z osiag gwintu otworu w ptytce.

Samowiercaca sruba z nagwintowang gtowa nie powinna by¢ dtuzsza niz jest to nie-
zbedne dla zaczepienia o tylnia czes¢ korowa kosci, aby uniknac gtebszych obrazen.
Koncowka sruby nie powinna wystawac bardziej niz na 0,5 mm poza tylna kore.

W obszarze zeber wywiercenie otworédw wstepnych moze utatwic okreélenie odpo-
wiedniej dtugosci sruby.

Nalezy wzigé pod uwage fakt, ze grubosc¢ sasiednich zeber moze by¢ mniejsza niz
grubos¢ krawedzi mostkowej.

W obszarze Zeber nie nalezy uzywac srub o dtugosci 14 mm i wiekszej.



Sruby przysrodkowe nalezy wkreca¢ bikortykalnie. Sruby boczne nalezy wkreca¢ bi-
kortykalnie, gdy jest to mozliwe.

Nie nalezy wkrecac é$rub gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka odmy ptuc.
Nie nalezy wkrecad srub w obszarze potozonym nad tetnicami piersiowymi wewnetrz-
nymi.

Po zabiegu nalezy rutynowo wykonywac zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej, aby
wykluczy¢ ryzyko odmy ptuc.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamieta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmuja miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzgdzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obrobka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Okresli¢ grubos$c¢ krawedzi mostkowej

Za pomoca miernika gtebokosci okresli¢ grubos¢ krawedzi mostkowej sasiadujacej z
kazdym zebrem, w ktérym moze by¢ umieszczona ptytka.

Nalezy doda¢ 3 mm do grubosci krawedzi mostkowej, aby uwzgledni¢ grubos¢ ptytki
i aby okresli¢ odpowiednia dtugos¢ wiertta z ogranicznikiem.

Zredukowac mostek

Zredukowac¢ mostek za pomoca szczypczykdw do redukcji po stronie gornej i dolnej
mostka.

Podczas wprowadzania szczypczykow nalezy unika¢ miedzyzebrowych i sutkowych
naczyn i nerwow. Uwaga: Mostek mozna rowniez zredukowac za pomoca drutu chi-
rurgicznego ze stali nierdzewnej, jesli jest to pozadane.

Wybrac ptytke

Nalezy wybrac tytanowa ptytke blokujgca do mostka o odpowiedniej dtugosci. Nalezy
wysrodkowac bolec zwalniajgcy na mostku, stosujac ptytke o wystarczajacej dtugosci
po kazdej stronie, aby moéc uzy¢ przynajmniej czterech srub z nagwintowana gtowa
po kazdej stronie.

Uformowac ptytke

Utozy¢ ptytke w taki sposob, aby tytanowy bolec zwalniania awaryjnego ustawiony
byt réwnolegle do linii srodkowej mostka. Zamkniety koniec bolca zwalniania awaryj-
nego powinien by¢ ustawiony w pfaszczyznie czaszkowej. Jedli bolec zwalniania awa-
ryjnego przeszkadza w uzyciu narzedzia do wyginania, mozna go tymczasowo wyjac.
Wywierci¢ otwor (w przypadku srub samogwintujacych)

Whprowadzi¢ gwintowany prowadnik do wiertta 1,5 mm w ptytke w celu zagwaranto-
wania, ze $ruba z nagwintowana gtowa bedzie wyréwnana z otworem w ptytce. W
przypadku mostka, uzy¢ wiertta z ogranicznikiem o odpowiedniej dtugosci, takiej jaka
zostafa ustalona. Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze grubos¢ sasiednich zeber moze by¢
mniejsza niz krawedzi mostkowe;.

Wybrac i wkreci¢ $ruby samogwintujace

Wybra¢ odpowiednia $rube z nagwintowana gtowa. Sruba nie powinna by¢ dtuzsza
niz jest to niezbedne dla zaczepienia o kore tylna, aby unikna¢ gtebszych obrazen.
Wybrac i wkreci¢ $ruby samowiercgce

Wybrac¢ samowiercacg srube mostkowa z nagwintowang gtowa o odpowiedniej dtu-
gosci, w oparciu o okreslona grubo$¢ krawedzi mostkowej. Nalezy doda¢ 3 mm do
grubosci krawedzi mostkowej, aby uwzgledni¢ grubos¢ ptytki.

Sprawdzi¢ bolec zwalniania awaryjnego

Po przymocowaniu ptytki do mostka/zeber wazne jest, aby sprawdzi¢, czy wstep wy-
giety jest przys$rodkowo, aby zapobiec przesuwaniu sie bolca.

Ptytka do rekojesci mostka (opcjonalna)

Jesli jest to konieczne, na rekojesci mostka mozna umieséci¢ ptytke w celu uzyskania
dodatkowego podparcia.

Usuwanie implantu/ponowny dostep awaryjny

Wyjac bolce zwalniania awaryjnego z ptytek i wyrzucic je. Nie wolno ponownie uzy-
wac bolcow.

Oddzieli¢ dwie potdwki ptyty, aby otworzy¢ mostek.

W przypadku mostkowej ptytki blokujacej 2,4, prostej, bez bolca zwalniania awaryj-
nego, lub jesli doszto do zrostu kostnego mostka, uzyskanie ponownego dostepu
wymaga usuniecia ptytkii sruby.

Do ponownego zamkniecia mostka mozna uzy¢ szczypczykéw lub narzedzia do re-
dukgji. Usunac tkanke miekka, ktéra mogtaby uniemozliwic prawidtowe zazebienie. Po
potaczeniu potowek ptyty, wiozy¢ nowy tytanowy bolec zwalniania awaryjnego. Za-
mkniety koniec bolca zwalniania awaryjnego powinien by¢ ustawiony w ptaszczyznie
czaszkowej, ze skosnym wygieciem skierowanym do przodu. Wygiac ptaskg czes¢
bolca przysrodkowo o 20°-25°, aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczenia sie bolca.

W przypadku jatowych zestawdw zabiegowych:

Po okreéleniu grubosci mostka nalezy wybra¢ odpowiedni jatowy zestaw. Poniewaz
grubos¢ kosci moze byc¢ rézna, sruby o dodatkowych dtugosciach dostepne sa w ze-
stawie narzedzi lub pojedynczych jatowych opakowaniach.

Nie wolno ciaggng¢ ani podnosi¢ pacjenta za ramiona przez 6 tygodni. Nie wolno pod-
nosi¢ ramion wyzej niz pod katem 90° na wysokosci barku.

Rozwigzywanie probleméw
W celu utatwienia wyjmowania ptytki i sruby mozna uzy¢ uniwersalnego zestawu do
usuwania $rub firmy Synthes 01.505.300.

Przetwarzanie/powtoérne uzycie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace powtdérnego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
,Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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