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Navodila za uporabo

Prsnicni fiksacijski sistem iz titana

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
,Pomembne informacije” in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah za prsni¢ni fiksacij-
ski sistem iz titana (036.000.009). Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.
Synthesov prsnicni fiksacijski sistem iz titana zagotavlja stabilno notranjo fiksacijo
prsnice po sternotomiji ali zliomu prsnice.

Glede na anatomske strukture in potrebe bolnikov so na voljo razlicne titanove plo3ci-
ce:

— ploscice za telo prsnice za minimalno disekcijo,

— fiksirne ploscice v obliki zvezde in ¢rke ,H" za fiksacijo rocaja prsnice,

—ravna prsnicna fiksirna ploscica iz titana brez zatica za precne zlome prsnice,

— ravne fiksirne plodcice za stabilno prsni¢no in medrebrno fiksacijo.

Material(i)

Material(i): Standard(i):
CpTi (razreda 4) 1SO 5832-2
TAN 1SO 582-11

Namen uporabe
Fiksacija prsni¢nih polovic

Indikacije
Primarno ali sekundarno kirursko zapiranje/reparacija prsnice po sternotomiji ali zZlomu
prsnice za stabilizacijo prsnice in boljSe spajanje.

Kontraindikacije
Prsnicna fiksirna ploscica 2.4, ravna, brez zatica za zasilno sprostitev ploscice, je kon-
traindicirana za primarno kirursko zapiranje prsnice.

Nezeleni ucinki
Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejSe pa vkljucujejo:
teZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuZbo, poskodbe Zivcev in/ali zob-
nih korenin ali poSkodbe drugih klju¢nih struktur, vklju¢no s krvnimi Zilami, c¢ezmerne
krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno tvorbo krast,
funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, bolecino, nelagodjem ali nenormal-
nimi obCutki zaradi vsajenega pripomocka, alergijskimi ali preobcutljivostnimi reakci-
jami, neZelenimi ucinki, povezanimi z izboklinami zaradi kovinskih delov, popusca-
njem, upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim zaras¢anjem kosti,
nezarad¢anjem kosti ali zapoznelim zaras¢anjem kosti, ki lahko povzrocijo prelom
vsadka in zahtevajo ponovno operacijo.
1. Pred operativnim posegom in med njim
Do znatne zamude pri kirurskem posegu lahko pride v naslednjih primerih:

1.1. Nepravilna uporaba
Pretirano upogibanje ploscice nazaj med preoblikovanjem povzrodi njen prelom,
zaradi Cesar je potrebno uporabiti novo ploscico.
— Mocno upogibanje ploscice brez uporabe vijakov za upogibanje privede do defor-
miranja lukenj plo3cice, zaradi Cesar je treba uporabiti novo ploscico.
Nepravilno od¢itan izmerek na merilu z nonijem/merilniku globine privede do izbire
predolgega svedra, kar povzro¢i pnevmotoraks.
— Izbira predolgih svedrov povzroci pnevmotoraks.
2. Po operativnem posegu
A Ponovna operacija je lahko potrebna v naslednjih primerih:

2.1. Nezarascanje kosti in/ali okuzbe
Uporaba neustreznega Stevila ploscic oziroma ploscic v kombinaciji z dodatno fiksa-
cijo (Zicami) privede do predcasnega preloma vsadka, zaradi cesar se kosti ne celijo.
Uporaba neustreznega Stevila ploscic oziroma ploscic v kombinaciji z dodatno fiksa-
cijo (Zicami) privede do pooperativnih zlomov kosti, zaradi Cesar se kosti ne celijo.
Nepravilno upognjen zati¢ za zasilno sprostitev plo3cice povzroci njegovo preme-
$¢anje.
Nepravilno od¢itan izmerek na merilu z nonijem/merilniku globine privede do izbire
prekratkega svedra ali vijaka, kar povzroci slab3o konstrukcijo in nevarnost, da se
kosti ne bodo celile.
Izbira prekratkega svedra ali vijaka povzrodi slabso konstrukcijo in nevarnost, da se
kosti ne bodo celile.
Vstavitev samoprebojnih vijakov izven osi povzrodi slab3o konstrukcijo, zaradi cesar
se kosti ne celijo.
Stikanje razli¢nih kovin pri uporabi plo3¢ic v kombinaciji z Zicami iz nerjavnega jekla
privede do galvanske korozije vsadkov, zaradi Cesar se kosti ne celijo.
Neupostevanje priporocenih pooperativnih navodil lahko privede do preloma vsad-
kov, zaradi Cesar se kosti ne celijo.

2.2 Nekroza kosti

— Vrtanje brez izpiranja privede do termi¢nih poskodb kosti.

Do znatne upocasnitve med nujnim ponovnim vstopom lahko pride v naslednjih pri-

merih:

— Deformacija dela ploscice z zaticem, nastala med preoblikovanjem, privede do ote-
Zene odstranitve zatic¢a ali nezmoZnosti njegove odstranitve, zaradi Cesar je treba
odstraniti celoten vsadek.

— Pretirano upogibanje zatica za zasilno sprostitev plo3cice privede do oteZene odstra-
nitve zatica ali nezmoZnosti njegove odstranitve, zaradi Cesar je treba odstraniti
celoten vsadek.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano s sevanjem.

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, od koder jih vzemite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne ovoj-
nine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabljati.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢iscenje in ponovna steriliza-
cija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita okvaro, kar lah-
ko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo in njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov se ne sme pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminiranis krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi se ne sme ponov-
no uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnidni¢nim protokolom. Tudi ce
se vsadki morda ne zdijo poSkodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrodijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi
Zice iz nerjavnega jekla naj se neposredno ne stikajo s titanovimi vsadki, da ne pride
do galvanske korozije.

Ce v kombinaciji s kirurskimi Zicami iz nerjavnega jekla uporabljate eno plos¢ico, je
treba za kirursko zapiranje pri popolni sternotomiji na telesu prsnice uporabiti najmanj
$tiri zice. Ce v kombinaciji s kirurskimi Zzicami iz nerjavnega jekla uporabljate dve plo3¢i-
ci, je treba uporabiti najmanj dve Zici.

Pazite, da med preoblikovanjem ne pride do deformacij dela polovic ploscic z zaticem.
Ce upognete ta del plos¢ice, se plos¢ica lahko prelomi, ali pa se v njej zagozdi zati¢ za
zasilno sprostitev ploscice.

Za mocne upogibe uporabite vijake za upogibanje, da med preoblikovanjem plos¢ice
ne pride do deformacij luken;.

Plosc¢ice ne upogibajte nazaj, saj jo lahko to oslabi in povzrodi pred¢asno prenehanje
delovanja vsadka.

Ploskega zobka na zati¢u za zasilno sprostitev plo3cice ne upogibajte prevec (> 25°),
saj lahko to privede do preloma zatica ali nezmoZznosti njegove odstranitve v primeru
nujnega ponovnega vstopa.

Ne vrtajte globlje, kot je potrebno, da ne povzrocite pnevmotoraksa. Ne vrtajte v
predel nad notranjima prsnima arterijama.

Med vrtanjem izpirajte, da ne pride do termi¢nih poskodb kosti.

Samoprebojni fiksirni vijak je treba namestiti pravokotno glede na ploscico, os vijaka
pa mora biti poravnana z navojno osjo luknje ploscice.

Samoprebojni fiksirni vijak ne sme biti daljsi, kot je to potrebno za prijem v zadajsnjo
skorjo, da ne pride do poskodb na globljih mestih. Konica vijaka ne sme segati za vec
kot 0,5 mm cez zadaj$njo skorjo prsnice.

Predhodno izvrtanje lukenj v predelu reber lahko olajSa dolocitev ustrezne dolZine vi-
jakov.

Vedite, da je lahko debelina sosednjih reber manjsa od debeline roba prsnice.

V predelu reber ne smete uporabljati vijakov dolgih 14 mm ali vec.

Sredinske vijake vstavite bikortikalno. Stranske vijake vstavite bikortikalno kadar koli je
to mogoce.



Vijakov ne vstavljajte globlje, kot je potrebno, da ne povzrocite nevarnosti za pnevmo-
toraks.

Vijakov ne vstavljajte v predel nad notranjima prsnima arterijama.

Po kirurskem posegu rutinsko opravite rentgensko slikanje prsnega kosa, da izkljucite
moznost pnevmotoraksa.

Magnetnoresonancno okolje

POZOR:

Varnost in zdruzljivost pripomockov z MR-okoljem ni bila ocenjena, razen ce je nave-
deno drugace. Opozoriti je treba na mozne nevarnosti, ki med drugim vkljucujejo:

— segrevanje ali premescanje pripomocka,

— popacenja na MR-slikah.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢iS¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred ste-
rilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za
ciscenje in sterilizacijo, ki so podana v brosuri podjetja Synthes ,,Pomembne informa-
cije”.

Posebna navodila za uporabo

Dolocite debelino prsni¢nega roba.

S pomocjo merilnika globine dolocite debelino prsnicnih robov v blizini reber, kamor
nameravate namestiti ploscice.

Zraven debeline prsni¢nega roba predvidite Se dodatne 3 mm za debelino ploscice in
na ta nacin dolocite tudi ustrezno dolZino svedra z omejevalnikom.

Naravnajte prsnico.

S pomocjo repozicijskih kle$¢ naravnajte prsnico na spodnji in na zgornji strani.

Pri namescanju kles¢ morate paziti, da ne poskodujete medrebrnih in prsnih Zil in Ziv-
cev. Opomba: Ce Zelite, lahko prsnico naravnate tudi s kirursko Zico iz nerjavnega jekla.
Izberite ploscico.

Izberite ustrezno dolgo prsni¢no fiksirno ploscico iz titana. Zati¢ za sprostitev ploscice
poravnajte na sredino prsnice, pri ¢emer naj bo na vsaki strani dovolj dolg del ploscice
za namestitev najmanj tirih fiksirnih vijakov na vsako stran.

Preoblikujte ploscico.

Plos¢ico usmerite, tako da je titanov zati¢ za zasilno sprostitev ploscice vzporeden s
sredinsko linijo prsnice. Zaprti del zatica za zasilno sprostitev ploscice mora biti usmer-
jen navzgor. Ce zati¢ ovira orodje za upogibanje, ga lahko za¢asno odstranite.
Izvrtajte luknje (za samorezne vijake).

V plos¢ico vstavite vrtalno vodilo z navojem in premerom 1,5 mm , da zagotovite po-
ravnavo fiksirnega vijaka z luknjo ploscice. Pri vrtanju v prsnico uporabite sveder z
omejevalnikom primerne dolZine, ki ste jo predhodno dolocili. Vedite, da je lahko de-
belina sosednjih reber manjsa od debeline roba prsnice.

Izberite in vstavite samorezne vijake.

Izberite primeren fiksirni vijak. Ta ne sme biti daljsi, kot je to potrebno za prijem v za-
dajsnjo skorjo, da ne pride do poskodb na globljih mestih.

Izberite in vstavite samoprebojne vijake.

Na podlagi dolocitve debeline prsni¢nega roba izberite primerno dolg samoprebojni
prsnicni fiksirni vijak. Zraven debeline prsnicnega roba predvidite Se dodatne 3 mm za
debelino ploscice.

Preverite zati¢ za zasilno sprostitev ploscice.

Pomembno je, da po fiksaciji plo3cice na prsnico/rebro preverite upognjenost zobka
proti sredini, da ne pride do premescanja zatica.

Plos¢ica za rocaj prsnice (neobvezno)

Ce je potrebno, lahko za dodatno oporo plo$¢ico namestite tudi na ro¢aj prsnice.
Odstranitev vsadka/nujen ponovni vstop

Iz plos¢ic izvlecite zatice za zasilno sprostitev ploscice in jih zavrzite. Zaticev ne smete
ponovno uporabiti.

Razdvojite polovici ploscice, da prsnico razprete.

Odstranite ploscic in vijakov je potrebna pri ponovnem vstopu v primeru ravne prsni¢-
ne fiksirne ploscice 2.4 brez zatica za zasilno sprostitev ploscice, ali ¢e pride do fuzije
prsni¢ne kosti.

Pri ponovnem kirurskem zapiranju prsnice lahko uporabite klesce ali repozicijski instru-
ment. Odstranite vso mehko tkivo, ki bi lahko oviralo pravilno medsebojno prileganje.
Ko spojite polovici ploscice, vstavite nov titanov zati¢ za zasilno sprostitev ploscice.
Zaprti del zati¢ca mora biti usmerjen navzgor, njegov posevno upognjen del pa naprej.
Ploski zobek na zati¢u upognite proti sredini pod kotom 20°-25°, da zmanjsate moz-
nost premescanja zatica.

Za sterilne kirurske komplete:

Po dolocitvi debeline prsnice izberite ustrezen sterilni komplet. Ker ni nujno, da je de-
belina kosti povsod enaka, so izbirno na voljo vijaki drugih velikosti, ki so del garniture
instrumentov ali pakirani posami¢no in sterilno.

Bolnika 6 tednov ne vlecite ali dvigujte za roke. Rok mu ne dvigujte visje od 90-stopinj-
skega ramenskega kota.

Resevanje tezav
Za lazjo odstranitev ploscice in vijakov lahko uporabite Synthesovo univerzalno garni-
turo za odstranjevanje vijakov 01.505.300.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo pripomockov za veckratno uporabo ter pladnjev
in posod za instrumente na ponovno uporabo so podana v Synthesovi brosuri
,Pomembne informacije”. Dokument ,Razstavljanje vecdelnih instrumentov” z navo-
dili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na spletni strani
http://www.synthes.com/reprocessing.
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