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Bruksanvisning

Fixationssystem i titan for sternum

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for Fixationssystem i titan for sternum
(036.000.009) fore anvandning. Sakerstall att du &r val insatt i tillamplig kirurgisk
teknik.

Synthes fixationssystem i titan for sternum tillhandahaller en stabil inre fixation av
sternum efter en sternotomi eller sternumfraktur.

Det finns olika titanplattor utifran anatomiska stukturer och patientens behov:

— sternala kroppsplattor for minimal dissektion

- stjarnformade och H-formade lasplattor for fixation av manubrium

— rak, sternal lasplatta i titan utan stift for tvargaende frakturer

— raka lasplattor for en stabil sternal fixation revben-till-revben.

Material

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

Avsedd anvéndning
Fixation av sternala halvor.

Indikationer
Primar eller sekundar forslutning/reparation av sternumet efter sternotomi eller
sternumfraktur for att stabilisera sternumet och framja fusion.

Kontraindikationer
Sternal lasplatta 2.4, rak och utan n6déppning/sprint, ar kontraindicerad for primar
stangning av sternum.

Biverkningar
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:
Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blodning, skador pa mjukvévnad inklusive svullnad, onormal &rr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller dverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, béjning
eller brott pa enheten, felaktig frakturldkning, utebliven frakturlakning eller for-
drojd frakturlakning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.
1. Pre-eller intraoperativt
En betydande forsening av operationen kan bli nédvandig i fall av:
1.1. Inkorrekt hantering
— Alltfor stor motsatt bojning under konturering leder till plattbrott, vilket gor att
en ny platta maste anvandas.
— Kraftig bojning av plattan utan bojskruvar gor att platthalen deformeras, vilket
gor att en ny platta maste anvandas.
— Eninkorrekt avlasning pa tdng-/djupmataren leder till att for langa borrskar véljs,
vilket resulterar i en pneumotorax.
— Ettval av for ldnga borrskéar som resulterar i en pneumotorax.
2. Postoperativt
Det kan bli nédvandigt med en omoperation i handelse av:
2.1. Utebliven frakturldkning och/eller infektion
Ett olampligt antal anvanda plattor eller plattor plus extra fixation (trddar) leder
till alltfor tidigt implantatbrott, vilket resulterar i att benet inte laker.
Ett olampligt antal anvanda plattor eller plattor plus extra fixation (trddar) leder
till postoperativa benfrakturer, vilket resulterar i att benet inte laker.
En felaktig bojning av nodlagesstiftet resulterar i att stiftet migrerar.
En inkorrekt avlasning pa tang-/djupmataren leder till att for korta borrskar eller
skruvar véljs, vilket resulterar i en svagare konstruktion med risk for att benet inte
laker.
Valet av for korta borrskarslangder eller skruvar resulterar i en svagare konstruk-
tion, vilket resulterar i att benet inte laker.
Att skruva in sjalvborrande skruvar icke-axialt orsakar en svagare konstruktion,
vilket resulterar i ett benet inte laker.
Att anvanda olika metaller som har kontakt med varandra nar plattor anvands
tillsammans med rostfria staltradar leder till galvanisk korrosion av implantaten,
vilket resulterar i att benet inte laker.
— Attrekommenderade postoperativa 6vervaganden inte foljs skulle kunna leda till
brott pa implantaten, vilket resulterar i att benet inte laker.

2.2 Bennekros
— Att borra utan spolning leder till vdrmeskada pa benet.
En betydande férsening under aterintrade vid nodléage kan ske i handelse av:
- Deformation av plattans stiftdel under konturering leder till att det blir svart eller
omojligt att ta bort stiftet, vilket resulterar i att hela implantatet maste tas bort.
— Att boja nodlagesstiftet for mycket leder till att det blir svart eller omojligt att ta
bort stiftet, vilket resulterar i att hela implantatet maste tas bort.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvéandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialforsvagning.

Forsiktighetsatgarder
Undvik direkt kontakt mellan tradar av rostfritt stal och titanimplantat for att und-
vika galvanisk korrosion.

Om en platta anvands tillsammans med kirurgiska tradar i rostfritt stal ska minst
fyra tradar anvéndas i den sternala kroppen for forslutning av en full sternotomi.
Om tva plattor anvands tillsammans med kirurgiska tradar i rostfritt stél ska minst
tva tradar anvandas.

Var forsiktig sa att inte platthalvornas stiftdel deformeras under kontureringen.
Om den har delen av plattan bojs kan plattan ga itu eller sa kan nodlagesstiftet
fastna i plattan.

Anvand bojskruvar for kraftiga bojningar for att forebygga deformation av plattha-
len nar plattan kontureras.

Undvik bakétbojningar eftersom detta kan forsvaga plattan och leda till for tidigt
implantatbrott.

Undvik att boja den platta spetsen pa nodlagesstiftet for mycket (> 25°) eftersom
detta kan leda till brott eller att stiftet inte kan tas bort vid aterintrade vid nodlage.

Borra inte djupare &n nodvandigt sa att risken for pneumotorax undviks. Borra inte
i omradet ovanfor de inre brostartarerna.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pé benet.

Den sjélvborrande lasskruven ska skruvas in vinkelratt mot plattan och skruvaxeln
ska linjeras med platthalets gangaxel.

For att undvika djupare skador ska den sjélvborrande Iasskruven inte vara langre an
nodvandigt for att fasta vid posterior cortex. Skruvspetsen ska inte na ut bortom
posterior cortex mer an 0,5 mm.

| revbensomradet kan férborrning underlatta vid bestamning av léamplig skruv-
langd.

Tank pa att intilliggande revbens tjocklek kan vara mindre &n sternumkantens.
Skruvldngder pa 14 mm och langre ska inte anvandas i revbensomradet.

Mediala skruvar ska skruvas in bikortikalt. Laterala skruvar ska skruvas in bikortikalt
nar det ar mojligt.

Skruva inte in skruvar djupare an nédvandigt sa att risken fér pneumotorax undviks.
Skruva inte in skruvar i omradet ovanfor de inre brostartéarerna.

Efter operationen ska en brostrontgen utféras rutinmassigt for att utesluta en
eventuell pneumotorax.



Magnetisk resonansmiljo

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats gallande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begransat till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd madste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

Bestam sternumkantens tjocklek.

Med hjélp av djupmataren bestdms tjockleken pa de sternumskanter som ligger
intill varje revben dar en platta kan placeras.

Lagg till 3 mm till tjockleken for sternumskanten for att ta hansyn till plattans
tjocklek och for att bestamma lamplig langd for borrskaret med stopp.

Reducera sternum

Anvand reduktionstang pa bade den 6vre och nedre delen av sternumet nér ster-
numet reduceras.

Nér tdngen placeras ska du vara forsiktig sa att interkostala och mammara kérl och
nerver undviks. Observera! Sternum kan aven reduceras med kirurgisk trad av rost-
fritt stal, om sa dnskas.

Vilja platta

Valj lamplig langd for den sternala lasplattan av titan. Centrera uppsldppningsstif-
tet pa sternumet med tillrécklig plattldngd pa varje sida sé att minst fyra lasskruvar
far plats pa varje sida.

Konturera plattan

Rikta plattan sa att nodlagesstiftet av titan ar parallellt med sternumets mittlinje.
Nodlagesstiftets stangda ande ska riktas kraniellt. Om nodlagesstiftet stor bojverk-
tyget kan det tas bort tillfalligt.

Borra (for sjdlvgangande skruvar)

Forin den gangade borrguiden pa 1,5 mm i plattan for att sékerstalla att lasskruven
linjeras med platthélet. For sternumet ska borrskaret av lamplig langd och med
stopp anvandas enligt vad som bestamts. Tank pa att intilliggande revbens tjocklek
kan vara mindre an sternumkantens.

Vlja och skruva in sjalvgangande skruvar

Valj ratt lasskruv. For att undvika djupare skador ska den sjalvborrande lasskruven
inte vara langre an nodvandigt for att fasta vid posterior cortex.

Vélja och skruva in sjélvborrande skruvar

Vélj sjdlvborrande lasskruv for sternum av ratt langd utifran bestamningen av ster-
numkantens tjocklek. Lagg till 3 mm till tjockleken fér sternumskanten for att ta
hansyn till plattans tjocklek.

Kontrollera nodlagesstiftet

For att hindra stiftet fran att migrera ar det viktigt att verifiera att spetsen inte har
bojts medialt efter att plattan har fixerats mot sternumet/revbenen.
Manubriumplatta (valfritt)

En platta kan placeras pd manubriet for extra support, om sa behovs.
Borttagning av implantat/aterintrade vid nédlage

Ta bort nédlagesuppslappningsstiften fran plattorna och kassera stiften. Stiften far
inte ateranvandas.

Separera de tva platthalvorna for att 6ppna sternumet.

Borttagning av platta och skruv ar nédvandigt nar ett aterintrade med den sterna-
la lasplattan 2.4, rak, utan nodlagesuppslapningsstift ska goras eller om sternal
benfusion har intraffat.

For att ater forsluta sternumet kan en tang eller ett reduktionsinstrument anvan-
das. Ta bort all mjukvavnad som kan hindra dem fran att férslutas ordentligt. Nar
val platthalvorna har kopplats fors ett nytt nodlagesuppslappningsstift av titan in.
Nodldgesstiftets slutna ande ska riktas kraniellt med den sluttande bojningen rik-
tad anteriort. For att reducera risken for att stiftet ska migrera ska stiftets platta
spets bojas medialt 20°-25°.

For sterila ingreppssatser:

Nér den sternala tjockleken har bestamts ska lamplig steril sats véljas. Eftersom
bentjockleken kan variera finns det flera skruvlangder att vélja mellan i instrumen-
tationssetet, eller sterila singelférpackningar.

Dra eller lyft inte patienten i armarna pa sex veckor. Lyft inte armarna mer an 90°
i axelniva.

Fels6kning
For att underlatta borttagningen av platta och skruv kan Synthes universala skruv-
borttagningsset 01.505.300 anvandas.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar fér upparbetning avateranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr "Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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