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Navod na pouzitie

Titanovy fixacny systém pre hrudnu kost

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie o pomocke Synthes” a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajuce sa fixac-
ného systému (36.000.009). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgic-
kou technikou.

Titanovy fixacny systém pre hrudnud kost poskytuje stabilni internu fixaciu hrudnej
kosti po jej osteotomii alebo frakture.

K dispozicii su rézne titdnové dosticky podla anatomickych $truktur a potreby pacienta:
— dosticky na telo hrudnej kosti pre minimalnu disekciu,

poistné dosticky na fixaciu manubria v tvare hviezdy alebo pismena H,

rovna titanova poistna sternalna dosticka bez capu na priecne fraktury,

— rovné poistné dosticky na stabilnu fixaciu hrudnej kosti navzajom medzi rebrami,

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

Norma (-y):
ISO 5832-2

Pouzitie
Fixacia stran hrudnej kosti

Indikacie
Primarne alebo sekundérne zatvorenie/oprava hrudnej kosti po sternotomii alebo frak-
tare hrudnej kosti na jej stabilizaciu a podporu fuzie.

Kontraindikacie
Poistna sternalna dosticka s velkostou 2,4, rovna, bez nudzového uvolfovacieho capu
je kontraindikovana na primarne zatvorenie hrudnej kosti.

Vedlajsie ucinky

Tak ako priv3etkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Ucin-

ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-

tejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-

denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia

nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktdr vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomaocky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré moze viestk zlomeniu implantatu, reoperacie.
1. Predoperacné alebo intraoperacné
Vyrazné zdrzanie chirurgického zakroku méze byt nevyhnutné v pripadoch:
1.1. Nespravnej manipulacie

— Nadmerné spatné ohnutie moéze viest k zlomeniu dosticky pri konturovani a bude
potrebné pouzit novd dosticku.

— Vyrazné ohnutie dosticky bez ohnutia skrutiek vedie k deformécii otvoru dosticky
a potrebu pouZit novu dosticku.

— Nespravne od¢itanie hodnoty z posuvného meradla/hibkomera vedie k vyberu prilis
dlhého vrtaka a ndslednému pneumotoraxu.

— Vyber prilis dlhého vrtaka vedie k pneumotoraxu.

2. Pooperacne

Reoperacia moze byt nevyhnutna v pripadoch:

2.1. Nespojenia a/alebo infekcia

— Nevhodny pocet pouzitych dosticiek alebo dosticiek s dodatocnou fixaciou (drotmi)
vedie k pred¢asnému zlomeniu implantatu s naslednym nezahojenim kosti.

— Nevhodny pocet pouzitych dosticiek alebo dosticiek s dodatocnou fixaciou (drotmi)
vedie k frakture kosti po operdcii s ndslednym nezahojenim kosti.

— Nespravne ohnutie pohotovostného uvolfiovacieho ¢apu vedie k jeho migracii.

— Nespravne odcitanie hodnoty z posuvného meradla/hibkomera vedie k vyberu prilis
kratkeho vrtaka alebo skrutky a naslednej slab3ej konstrukcii s rizikom nezahojenia
kosti.

— Vyber prili$ kratkeho vrtaka alebo skrutiek vedie k slab3ej konstrukcii a naslednému
nezahojeniu kosti.

— VloZenie zavitoreznych skrutiek mimo osi spdsobuje slabsiu konstrukciu a nasledné
nezahojenie kosti.

— Dotyk réznych kovov, ked'sa dosticky pouZivaju v kombinacii s drétmi z nehrdzave-
jucej ocele, vedie ku galvanickej korozii implantatov veducej k nezahojeniu kosti.

— NedodrZiavanie odporucanych pooperacnych opatreni méze viest k zlomeniu im-
plantatov s naslednym nezahojenim kosti.

2.2 Kostnej nekrozy

— Vrtanie bez zvihcovania vedie k tepelnému poskodeniu kosti.

K vyraznému oneskoreniu pocas nidzového opatovného vstupu méze dojst v pripade:

— deformdcie casti dosticky s ¢apom pocas kontdrovania vedie k tazkostiam alebo
nemoznosti vybrat ¢ap, o nasledne vedie k netplnému odstraneniu implantatu.

— Nadmerného ohnutia nudzového uvolfovacieho ¢apu, ktory vedie k tazkostiam alebo
neschopnosti odstranit ¢ap, ¢o nasledne vedie k neliplnému odstraneniu implantatu.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomdcka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit $trukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co mdZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia
Vyhybajte sa priamemu kontaktu drétov z nehrdzavejicej ocele s titdnovymi implan-
tatmi, aby ste zabranili galvanickej kordzii.

Ak sa pouZiva jedna dosticka s chirurgickymi drétmi z nehrdzavejlicej ocele, maju sa
pouzit minimalne Styri droty v tele hrudnej kosti na zatvorenie celej sternotdmie. Ak sa
pouZivaju dve dosticky s drotmi z nehrdzavejucej ocele, maju sa pouZit minimalne dva
droty.

Déavajte pozor, aby pri konturovani nedoslo k deformacii ¢asti polovic dosticky s capmi.
Ak sa ohne tato Cast dosticky, moZe dojst k zlomeniu dosticky alebo zachyteniu nu-
dzového uvolfiovacieho ¢apu v dosticke.

Pri vyraznych ohyboch pouZivajte ohybné skrutky, aby ste zabranili celkovej deformacii
dosticky pri jej konturovani.

Nevykonavajte opacné ohyby, pretoZze moZu oslabit dosticku a viest k predcasnému
zlyhaniu implantatu.

Vyhybajte sa prilisnému ohybu plochého hrotu nidzového uvolfiovacieho kolika (viac
ako o 25°), inak mdZe dojst k zlomeniu alebo nemoZnosti vybrat cap pre nidzovy
opatovny pristup.

Nevrtajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu. Nevrtajte
otvory v oblasti nad vnutornou hrudnou artériou.

Pocas vrtania zvihcujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Zavitorezna poistna skrutka sa ma vlozit kolmo na dosticku a os skrutky ma byt zarov-
nana s osou zavitu otvoru dosticky.

Zavitorezna poistna skrutka nema byt dlhsia, ako je nevyhnutné na spojenie zadnej
kory, aby sa zabranilo hibsiemu poraneniu. Hrot skrutky nema siahat dalej ako 0,5 mm
za zadnu kéru.

V oblasti rebier mdze predbezné vyvitanie otvorov ulahcit stanovenie primeranej dizky
skrutky.

Uvedomte si, Ze hrubka susednych rebier méze byt mensia ako okraj hrudnej kosti.
Skrutky s dizkou 14 mm a viac sa nemaiju pouZivat v oblasti rebier.

Prostredné skrutky vkladajte bikortikalne. Skrutky na okraji vkladajte bikortikalne vzdy,
ked'je to mozZné.

Nevkladajte skrutky hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.
Nevkladajte skrutky v oblasti nad vnitornou hrudnou artériou.

Po chirurgickom zakroku vykonajte bezné rontgenové vysetrenie, aby ste vylucili moz-
nost pneumotoraxu.



Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomdcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— zahrievanie alebo migracia pomocky,

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nddoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolocnostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Zistite hrubku okraja hrudnej kosti.

Pomocou hibkomera zistite hriibku okrajov hrudnej kosti susediacich s kazdym rebrom,
kde mdze umiestiovat implantat.

Pridajte 3 mm k hrubke okraja sterna, aby ste zohladnili primeranu hrubku dosticky,
a stanovte primerant dizku vrtaka so zarazkou.

Redukcia hrudnej kosti

Redukujte hrudnu kost pomocou redukénych kliestikov na hornej aj spodnej strane
hrudnej kosti.

Pri pouzivani klieStikov davajte pozor na hrudné cievy a nervy. Poznamka: Ak je to
potrebné, hrudnu kost mozno redukovat aj pomocou chirurgického drétu z nehrdza-
vejucej ocele.

Vyber dosticky

Vyberte poistn( titanovu dosticku hrudnej kosti primeranej dizky. Vycentrujte uvolfio-
vaci ¢ap na hrudnej kosti tak, aby mala dosticka na obidvoch strandch dostatocnu
dizku, aby bolo mozné na kazdej strane vlozit minimalne $tyri poistné skrutky.
Konturujte dosticku

Nasmerujte dosticku tak, aby titdnovy nudzovy uvolfovaci ¢ap bol paralelne so stred-
nou liniou hrudnej kosti. Zatvoreny koniec nudzového uvolfiovacieho ¢apu ma byt
orientovany kranidlne. Ak nidzovy uvolfiovaci ¢ap prekaza ohybaciemu nastroju, moz-
no ho docasne vybrat.

Vrtak (pre samorezné skrutky)

Vlozte 1,5 mm vodi¢ vrtaka so zavitmi do dosticky, aby ste zaistili, Ze poistnd skrutka
bude zarovnana s otvorom v dosticke. V pripade hrudnej kosti pouZite vrtak so zaraz-
kou stanovenej primeranej dizky. Uvedomte si, ze hribka susednych rebier méze byt
men3ia ako okraj hrudnej kosti.

Vyberte a vlozte samorezné skrutky.

Vyberte vhodnu poistnu skrutku. Poistna skrutka nema byt dihia, ako je nevyhnutné
na spojenie zadnej kory, aby sa zabranilo hlbsiemu poraneniu.

Vyberte a vloZte zavitorezné skrutky.

Vyberte zavitorezn poistnu skrutku do hrudnej kosti s vhodnou dizkou na zéklade
stanovenia hrubky okraja hrudnej kosti. Pridajte 3 mm k hrubke okraja sterna, aby ste
zohladnili primeranu hrubku dosticky.

Skontrolujte nidzovy uvolfiovaci ¢ap.

Po fixovani dosticky k sternu/rebram je dolezité skontrolovat, ¢i je hrot ohnuty medi-
alne, aby sa zabranilo migrovaniu ¢apu.

Dosti¢ka manubria (volitelnd moznost)

V pripade potreby mozno na manubrium umiestnit dosti¢ku ako dodato¢nu podporu.
Vyber implantatu/nidzovy opatovny vstup

Vyberte nidzové uvolfiovacie ¢apy z dosticiek a zlikvidujte ich. Capy sa nesmu pouzit
opakovane.

Oddelte dve polovice dosticky a otvorte sternum.

Na opatovny vstup v pripade rovnej poistnej sternalnej dosticky s velkostou 2,4 bez
nudzového uvolfiovacieho ¢apu alebo ak dojde k fuzii hrudnej kosti je potrebné vybrat
dosticku a skrutku.

Na opatovné zatvorenie hrudnej kosti mozno poufZit kliestiky alebo redukény nastroj.
Odstranite akékolvek makké tkanivo, ktoré by mohlo branit sprdvnemu zapadnutiu. Po
spojeni polovic dosticky vloZte novy titdnovy nudzovy uvolfiovaci ¢ap. Zatvoreny ko-
niec nudzového uvolfiovacieho ¢apu ma byt orientovany kranidlne, pricom nakloneny
ohyb ma byt orientovany dopredu. Ohnite plochy hrot capu medidlne o 20°-25°, aby
ste znizili riziko migrécie capu.

Len pre sterilné supravy:

Po stanoveni hrubky hrudnej kosti vyberte spravnu sterilnu stpravu. Kedze hrubka
kosti mbze byt rézna, v sUprave nastrojov alebo ako jednotlivé sterilné balenia su k dis-
pozicii aj dalsie skrutky s rozdielnymi dizkami.

Netahajte ani nedvihajte pacienta za horné koncatiny 6 tyzdrov. Nedvihajte ramena
vyssie ako pod uhlom 90° vo vyske pliec.

Odstranovanie problémov
Na ulahcenie vyberania dosticky a skrutiek mozno pouzit univerzalnu stpravu na vy-
beranie skrutiek Synthes 01.505.300.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomocok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
pouZitie su uvedené v Casti broZury spolo¢nosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montéze a demontaze nastrojov ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” si
moéZete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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