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Instructiuni de utilizare

Sistem de fixare sternald din titan

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare sistemului de
fixare sternala din titan (036.000.009). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica
chirurgicala corespunzatoare.

Sistemul de fixare sternald din titan Synthes asigura fixarea interna stabild a sternului
dupa o sternotomie sau o fractura de stern.

Sunt disponibile diferite placi din titan, in conformitate cu structurile anatomice si ne-
voie pacientului:

— Placi pentru corpul sternal pentru disectie minima

— Placi de fixare in forma de stea si in forma de H pentru fixarea manubriului

Placa sternald dreaptd din titan pentru fixare fara pivot pentru fracturile transversale
Placi sternale drepte pentru fixare sternala stabila coasta la coasta

Material(e)

Material(e): Standard(e):
CpTi (calitate 4)  1SO 5832-2
TAN ISO 582-11

Domeniu de utilizare
Fixarea jumatatilor sternului

Indicatii
Inchiderea/repararea primard sau secundara a sternului dupa sternotomie sau fractura
sternului in vederea stabilizarii sternului si promovarii fuziunii.

Contraindicatii
Placa sternald pentru fixare 2.4, dreapta, fara pivot cu declansare de urgenta este
contraindicatd pentru inchiderea primara a sternului.

Efecte secundare
Ca in cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:
Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozé, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sdngerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.
1. Consideratii pre- sau intraoperatorii
Poate fi necesara o amanare semnificativa a interventiei chirurgicale in cazuri de:
1.1. Manevrare incorecta
- Indoirea inversa excesiva duce la ruperea placii in timpul modelarii, necesitand utili-
zarea unei noi placi
— Indoirea puternica a placii fara suruburi de indoire conduce la deformarea orificiilor
placii, necesitand utilizarea unei placi noi
— O citire incorecta pe subler/instrumentul pentru masurarea adancimii duce la selec
tarea unui cap de burghiu prea lung, avand drept consecintd un pneumotorax
— Selectarea unui cap de burghiu prea lung are drept consecinta un pneumotorax
2. Consideratii postoperatorii
Poate fi necesara o reinterventie in cazuri de:
2.1. Lipsa de consolidare si/sau infectie
— Un numar necorespunzator de placi utilizate sau de placi plus fixare suplimentara
(fire) conduce la ruperea prematura a implantului, avand ca rezultat nevindecarea
osului
— Un numar necorespunzator de pldci utilizate sau de placi plus fixare suplimentara (fire)
conduce la fracturi osoase postoperatorii, avand ca rezultat nevindecarea osului
O Indoire incorectd a pivotului cu declansare de urgentd are ca rezultat migrarea
pivotului.
O citire incorecta pe subler/instrumentul pentru masurarea adancimii duce la selec-
tarea unui cap de burghiu sau a unui surub prea scurt, avand drept consecinta o
structura mai slabd, cu riscul de nevindecare a osului
Selectarea unui cap de burghiu sau a unui surub prea scurt are drept consecinta o
structura mai slabd, avand ca urmare nevindecarea osului
O introducere neaxiald a suruburilor cu autoinsurubare produce o structura mai
slaba, avand ca rezultat nevindecarea osului
Utilizarea unor metale nesimilare in contact atunci cand se folosesc placi in combi-
natie cu fire din otel inoxidabil conduce la coroziunea galvanica a implanturilor,
avand ca rezultat nevindecarea osului
Nerespectarea consideratiilor postoperatorii recomandate poate duce la ruperea
implanturilor, avand ca rezultat nevindecarea osului

2.2 Necroza osoasa

— Perforarea fara irigare duce la lezarea termica a osului.

Se poate produce o intarziere semnificativa in timpul redeschiderii de urgenta a cavi-

tatii toracice in cazuri de:

— Deformarea sectiunii pentru pivot a placii in timpul modelarii conduce la dificultati
sau la imposibilitatea de a indeparta pivotul, avand ca rezultat necesitatea indepar-
tarii totale a implantului

— Indoirea excesiva a pivotului cu declansare de urgentd conduce la dificultéti sau la
imposibilitatea de a indeparta pivotul, avand ca rezultat necesitatea indepartarii
totale a implantului

Dispozitiv steril

n Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile n ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decét imediat Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

@ De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii
Evitati contactul direct al firelor din otel inoxidabil cu implanturile din titan pentru a
evita coroziunea galvanica.

Dacé este o placé utilizatd in combinatie cu fire din otel inoxidabil, trebuie folosite cel
putin patru fire in corpul sternal pentru inchiderea unei sternotomii totale. Daca sunt
utilizate doua placi in combinatie cu fire din otel inoxidabil, trebuie folosite minimum
doua fire.

Fiti atent sa nu deformati sectiunea pentru pivot a jumatatilor placii in timpul modeld-
rii. Daca aceasta portiune a placii este indoita, place se poate rupe sau pivotul cu de-
clansare de urgentd se poate intepeni in placa.

Folositi suruburi de indoire pentru indoirile puternice pentru a impiedica deformarea
ntregii placi in timpul modelarii placii.

Evitati curbarile alternative deoarece acestea pot slabi placa si pot conduce la esecul
prematur al implantului.

Evitati indoirea excesiva a dintelui neted al pivotului cu declansare de urgenta (>25°),
deoarece acest lucru poate conduce la rupere sau la imposibilitatea indepartarii pivo-
tului pentru redeschiderea de urgenta a cavitatii toracice.

Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax. Nu
perforati in zona de deasupra arterelor mamare interne,

Irigati in timpul perfordrii pentru a evita lezarea termica a osului.

Surubul de fixare cu autoinsurubare trebuie introdus perpendicular pe placa, iar axa
surubului trebuie sa fie aliniata la axa filetului orificiului placii.

Surubul de fixare cu autoinsurubare nu trebuie sa fie mai lung decat este necesar
pentru a angaja cortexul posterior, pentru a evita o leziune profunda. Varful surubului
nu trebuie s se extinda cu mai mult de 0,5 mm dincolo de cortexul posterior.

in zona coastelor, pre-perforarea poate facilita stabilirea lungimii corespunzatoare a
surubului.

Recunoasteti faptul ca grosimea coastelor adiacente poate fi mai mica decat marginea
sternala.

in zona coastelor nu trebuie utilizate suruburi cu lungimea de 14 mm si mai mult.



Pentru suruburile mediale, introduceti bicortical. Pentru suruburile laterale, introduceti
bicortical ori de cate ori este posibil.

Nu introduceti suruburile mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneu-
motorax.

Nu introduceti suruburi in zona de deasupra arterelor mamare interne.

Dupa interventia chirurgicald, efectuati o radiografie toracica de rutind pentru a exclu-
de posibilitatea unui pneumotorax.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate in
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugam sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

— Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Stabiliti grosimea marginii sternale

Folosind instrumentul pentru mdsurarea adancimii, stabiliti grosimea marginilor ster-
nale adiacente fiecdrei coaste unde ar putea fi amplasata o placa.

Adaugati 3 mm la grosimea marginii sternului pentru a tine cont de grosimea placii si
pentru a stabili lungimea corespunzatoare a capului de burghiu cu opritor.

Reduceti sternul

Reduceti sternul folosind o penseta de reducere atat pe partea superioara, cat si pe
partea inferioara a sternului.

La amplasarea pensetei, trebuie sa se aiba grija sa se evite vasele de sange si nervii
intercostali si mamari. Nota: sternul poate fi redus si cu fir chirurgical din otel inoxida-
bil daca se doreste.

Selectati placa

Selectati placa sternala din titan pentru fixare de lungime corespunzatoare. Centrati
pivotul cu declansare pe stern cu suficient de multa lungime de placa de fiecare parte
pentru a permite minimum patru suruburi de fixare de fiecare parte.

Modelati placa

Orientati placa astfel incat pivotul cu declansare de urgenta din titan sa fie paralel cu
linia mediana a sternului. Capatul inchis al pivotului cu declansare de urgenta trebuie
sa fie orientat cranial. Daca pivotul cu declansare de urgenta interfera cu instrumentul
de indoire, el poate fi indepartat temporar.

Perforati (pentru suruburile cu autofiletare)

Introduceti ghidul pentru burghiu filetat de 1,5 mm in placa pentru a asigura faptul ca
surubul de fixare va fi aliniat cu orificiul plcii. Pentru stern, folositi capul de burghiu cu
opritor de lungime corespunzatoare, asa cum a fost stabilita. Recunoasteti faptul ca
grosimea coastelor adiacente poate fi mai mica decat marginea sternala.

Selectati si introduceti suruburile cu autofiletare

Selectati surubul de fixare corect. Surubul nu trebuie sa fie mai lung decat este necesar
pentru a angaja cortexul posterior, pentru a evita o leziune profunda.

Selectati si introduceti suruburile cu autoinsurubare

Selectati surubul de fixare sternal cu autoinsurubare de lungime corectd pe baza sta-
bilirii grosimii marginii sternului. Addugati 3 mm la grosimea marginii sternului pentru
a tine cont de grosimea pldcii.

Controlati pivotul cu declansare de urgenta

Dupa fixarea placii la stern/coaste, este important sa se controleze ca dintele este in-
doit medial pentru a impiedica migrarea pivotului.

Placa pentru manubriu (optional)

Daca este necesar, se poate amplasa o placa pe manubriu pentru sprijin suplimentar.
Indepértarea implantului/redeschiderea de urgenta a cavitatii toracice

indepértati pivotii cu declansare de urgenté de la placi si aruncati pivotii. Pivotii nu
trebuie refolositi.

Separati cele doua jumatati ale placii pentru a deschide sternul.

Pentru redeschiderea cutiei toracice cu placa sternala pentru fixare Sternal Locking
Plate 2.4, dreapta este necesard indepartarea placii si suruburilor, fara pivotul cu de-
clansare de urgentd sau daca s-a produs fuziunea osoasa sternala.

Pentru reinchiderea sternului, se poate utiliza o pensetd sau un instrument de reduce-
re. Indepartati orice tesut moale care ar putea impiedica intrepatrunderea lor corecta.
Odata ce au fost cuplate jumatatile placii, introduceti un nou pivot cu declansare de
urgenta din titan. Capatul inchis al pivotului cu declansare de urgenta trebuie sa fie
orientat cranial, cuindoitura inclinat orientatd anterior. indoiti dintele neted de pe pin
medial cu 20°-25° pentru a reduce posibilitatea de migrare a pivotului.

Pentru trusele sterile pentru proceduri:

Dupa stabilirea grosimii sternului, alegeti trusa sterila corespunzatoare. Deoarece gro-
simea osului poate varia, sunt disponibile optional suruburi de lungimi suplimentare in
setul de instrumentar sau individuale ambalate steril.

Nu trageti si nu ridicati pacientul de brate timp de 6 saptamani. Nu ridicati bratele mai
sus de 90° la nivelul umerilor.

Depanare
Pentru a facilita indepartarea placii si suruburilor, poate fi folosit Setul universal Syn-
thes pentru indepdrtarea suruburilor 01.505.300.

Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de
instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”.
Instructiuni  pentru asamblarea si demontarea instrumentelor ,Demontarea
instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing

q3

0123

l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com



	DatePrinted: Manualele fac obiectul modificării; 
versiunea cea mai recentă a fiecărui 
manual este disponibilă pe internet.
Tipărit la: Nov 18, 2014


