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Kullanim Talimatlar

Titanyum Sternal Sabitleme Sistemi

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler Titanyum Sternal Sabitleme Sistemi'ni (036.000.009) dik-
katle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Synthes Titanyum Sternal Sabitleme Sistemi bir sternotomiyi veya sternum frakturina
takiben sternumun stabil internal sabitlenmesini saglar.

Anatomik yapilara ve hastanin ihtiyacina gore farkli titanyum plakalar mevcuttur:

— Minimal diseksiyon icin sternal viicut plakalari

— Manubriumun sabitlenmesi icin yildiz seklinde ve H seklinde kilitleme plakalari

— Transvers fraktUrler igin pimsiz titanyum sternal kilitlemeli diiz plaka

— Stabil sternal kaburgadan kaburgaya duz kilitlemeli plakalar

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
CpTi (Sinif 4) 1SO 5832-2
TAN 1SO 582-11

Kullanim amaci
Sternal yarilarin sabitlenmesi

Endikasyonlar
Sternumu stabilize etmek ve fuzyonu saglamak icin sternotomiyi veya sternum frakti-
riind takiben sternumun primer veya sekonder klostri/onarimi.

Kontrendikasyonlar
Acil durum agma pimi olmayan diz Sternal Kilitlemeli Plaka 2,4 sternumun primer
klosuru icin kontrendikedir.

Yan etkiler
Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis
kokl hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere baska kritik yapilarin yaralanmasi,
asir kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusu-
mu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahat-
sizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominan-
st ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukUlmesi veya kirilmasi, implantin
kirlmasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar
operasyon.
1. Preoperatif veya Postoperatif
Asagidaki durumlarda ameliyatta ciddi bir erteleme gerekebilir:
1.1. Yanlis Muamele
— Bicimlendirme sirasinda asiri derecede tersine dogru egme plakanin kiriimasina ne-
den olur ve yeni bir plakanin kullaniimasi gerekir
— Plakanin egme vidalari olmadan ciddi bicimde eg@ilmesi plaka deligi deformasyonuna
yol acarak yeni bir plakanin kullaniimasini gerektirir
— Kaliper/derinlik dlcekleriile yapilan yanlis bir l¢im ¢ok uzun bir dril ucunun segilme-
sine yol acar ve pndmotoraksa neden olur
— Cok uzun bir dril ucunun veya vidanin secilmesine pnémotoraksa neden olur
2. Postoperatif
Asagidaki durumlarda yeniden operasyon gerekebilir:
2.1. Kaynamama ve/veya Enfeksiyon
— Yetersiz sayida plaka veya plaka ve ek sabitleme (tel) kullanilmasi implantin vaktin-
den once kirilmasina yol acarak kemik iyilesmemesinin olmamasina neden olur
— Yetersiz sayida plaka veya plaka ve ek sabitleme (tel) kullaniimasi postoperatif kemik
fraktlrlerine yol acarak kemik iyilesmemesinin olmamasina neden olur
— Acil durum agma piminin yanlis egilmesi pimin migrasyonuna neden olur
— Kaliper/derinlik dlcekleri ile yapilan yanlis bir ¢lctim ¢ok kisa bir dril ucunun veya vi-
danin secilmesine yol acar ve kemigin iyilesmemesi riskini tasiyan daha zayif bir ya-
plya neden olur
— Cok kisa bir dril ucunun veya vidanin secilmesi, daha zayif bir yapiya yol acar ve ke-
migin iyilesmemesine neden olur
— Kendi kendine delen vidalarin aks disi yerlestiriimesi daha zayif bir yapiya yol acarak
kemigin iyilesmemesine neden olur
— Plakalar Paslanmaz Celik tellerle bir arada kullanilirken farkli metallerin temas eder
sekilde kullaniimasi galvanik korozyona yol acarak kemigin iyilesmemesine neden
olur
— Tavsiye edilen postoperatif onlemlerin uygulanmamasi implantlarin kirilmasina yol
acarak kemigin iyilesmemesine neden olur
2.2 Kemik Nekrozu
— irigasyon olmadan delmek kemikte termal hasara yol acar.
Asagidaki durumlarda Acil Durum Tekrar Girisi sirasinda ciddi bir gecikme olabilir:
— Bicimlendirme sirasinda plakanin pim boéliminun deforme olmasi pim ¢ikariimasinin
guc hale gelmesine veya pimin ¢ikarilamamasina neden olarak implantin tamamen
cikariimasini gerektirebilir

— Acil Durum Acma Pimi'nin asiri egilmesi pim ¢ikarilmasinin gug hale gelmesine veya
pimin ¢ikarilamamasina neden olarak implantin tamamen cikariimasini gerektirebilir

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Grun son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnd dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Urlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya olu-
muyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler
Galvanik korozyonu énlemek icin paslanmaz celik tellerle titanyum implantlarin dogru-
dan temas etmesini engelleyin.

Eger paslanmaz celik cerrahi tellerle kombine sekilde bir adet plaka kullaniliyorsa, tam
sternotominin klosuri icin sternal gévdede en az dort tel kullaniimalidir. Eger paslan-
maz celik cerrahi tellerle kombine sekilde iki adet plaka kullaniliyorsa, minimum iki tel
kullaniimalidir

Bicimlendirme sirasinda plaka yarilarinin pim bélumini deforme etmemeye dikkat
edin. Plakanin bu bolimu egilmisse, plaka kirilabilir veya acil durum acma pimi plakada
sikisabilir.

Bigimlendirme sirasinda plakanin tamaminin deformasyonunu énlemek amaciyla ciddi
egmeler icin egme vidasi kullanin.

Plakayi zayiflatip implantin vaktinde 6nce arizalanmasina neden olabileceginden ters
yoéne blukmelerden kaginin.

Acil Durum A¢ma Pimi'nin diz sivri ucunu asirregmemeye (>25°) dikkat edin, bu durum
acil durum tekrar girisi sirasinda pimin ¢ikarilmasinin glic hale gelmesine veya kirilmaya
neden olabilir.

Pnémotoraks riskinden kacinmak icin gereken daha derin delmeyin. Dahili meme atar-
damarinin Uzerindeki bolgede delme islemi yapmayin.

Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

Kendi kendine delen kilitlemeli vida plakaya dik sekilde yerlestirilmeli ve vida aksi plaka
deliginin yivli aksiyla hizalanmis olmalidir.

Daha derin bir yaralanmayi énlemek icin kendi kendine delen kilitlemeli vida posterior
korteksi tutmak icin gerekenden daha uzun olmamalidir. Vidanin ucu posterior kortek-
si 0,5 mm'den fazla gecmemelidir.

Kaburga boélgesinde, 6n delme islemi uygun vida uzunlugunu belirlemeyi kolaylastira-
bilir.

Yan yana kaburgalarin kalinliginin sternal kenardan daha az olabilece@ini unutmayin.
14 mm ve daha uzun vida uzunluklari kaburga bolgesinde kullanilmamalidir.

Medial vidalari bikortikal olarak yerlestirin. Lateral vidalari mimkiin olan durumlarda
bikortikal olarak yerlestirin.

Pnémotoraks riskinden kaginmak icin vidalari gerekenden daha derin yerlestirmeyin.
Dahili meme atardamarinin Gzerindeki bolgeye vida yerlestirmeyin.

Ameliyattan sonra, pndmotoraks olasiligini dislamak icin diizenli olarak gégiis réntge-
ni cekin.



Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda giivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR goéruntllerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan 6nce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tum orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu dncesinde Grini onaylanmig bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

Sternal kenar kalinhigini belirleyin.

Derinlik 6lcegini kullanarak, her kaburganin bitisigindeki plaka yerlestirilebilecek ster-
nal kenarlarin kalinhigini belirleyin.

Uygun uzunluktaki stoplu dril ucunu belirlemek ve plaka kalinligi icin sternal kenarin
kalinligina 3 mm ekleyin.

Sternumu azaltin

Sternumun hem superior hem de inferior bolimlerinde rediksiyon forsepsi kullanarak
sternumu azaltin.

Forsepsi yerlestirirken, interkostal ve meme damarlarindan ve sinirlerden kacinmaya
Ozen gosterilmelidir. Not: Eger istenirse sternum paslanmaz celikten cerrahi tel ile de
kacultulebilir.

Plaka secin

Uygun uzunluktaki titanyum sternal kilitlemeli plakayi secin. Her iki yanda plaka uzun-
lugu boyunca minimum dort kilitleme plakasini yerlesecek sekilde yer birakarak plaka-
nin agma pimini sternum Gzerinde ortalayin.

Plakayi konturleyin

Plakay titanyum acil durum a¢ma pimi sternumun orta hattina paralel olacak sekilde
cevirin. Acil durum agma piminin kapali ucu kraniyal olarak yonlendirilmelidir. Eger acil
durum agma pimi egme aletiyle cakisiyorsa, gegici olarak cikarilabilir.

Dril (kendi kendine kapanan vidalar icin)

Kilitleme vidasinin plaka deligiyle hizalanmasini saglamak igin 1,5 mm?'lik yivli dril kila-
vuzunu plakaya yerlestirin. Sternum icin, belirlenen dogru uzunluktaki stoplu dril ucu-
nu kullanin. Yan yana kaburgalarin kalinliginin sternal kenardan daha az olabilecegini
unutmayin.

Kendi kendine kapanan vidalari secin ve yerlestirin

Uygun kilitleme vidasini secin. Daha derin bir yaralanmayi énlemek icin vida posterior
korteksi tutmak icin gerekenden daha uzun olmamalidir.

Kendi kendine delen vidalari segin ve yerlestirin

Sternal kenar kalinlik belirlemesini temel alarak dogru uzunluktaki kendi kendine delen
kilitleme vidalarini secin. Plaka kalinligi icin sternal kenarin kalinligina 3 mm ekleyin.
Acil Durum Acma Pimi'ni kontrol edin

Plaka sternuma/kaburgalara sabitlendikten sonra, pimin migrasyonunu dnlemek icin
sivri ucun medial olarak egildigini dogrulamak 6nemlidir.

Manubrium plakasi (opsiyonel)

Gerekiyorsa, ekstra destek i¢in manubriumun Gzerine bir plaka yerlestirilebilir.
implantin Cikarilmasi/Acil Durum Tekrar Girisi

Acil durum agma pimlerini plakalardan cikarin ve pimleri atin. Pimler tekrar kullaniima-
malidir.

Sternumu agmak igin iki plaka yarisini ayirin.

Sternal kemik flzyonu olustuysa veya diiz, acil durum agma pimi olmayan Sternal Kilit-
lemeli Plaka 2,4 ile tekrar giris icin plaka ve vidalarin cikarilmasi gerekir.

Sternumu kapatmak icin bir forseps veya reduksiyon aleti kullanilabilir. Dogru sekilde
kenetlenmelerini engelleyebilecek yumusak dokuyu cikarin. Plaka yarilari eslestikten
sonra, yeni bir titanyum acil durum agma pimi yerlestirin. Acil durum a¢ma piminin
kapali ucu egim anterior olarak yonelecek sekilde kraniyal olarak yonlendirilmelidir. Pim
migrasyonu olasiligini azaltmak igin pim tUzerindeki diiz sivri ucu medial olarak 20°-25°
egin.

Steril prosedur setleri:

Sternal kalinligin belirlenmesinden sonra, uygun steril seti secin. Kemik kalinhigi farklilik
gosterebileceginden, ek vida uzunluklari alet setinde veya tekli pakette steril olarak
mevcuttur.

6 hafta boyunca hastayi kollarindan cekmeyin veya kaldirmayin. Kollarr omuz hizasinda
90°'den yukariya kaldirmayin.

Sorun Giderme
Plaka ve vida ¢ikarmayi kolaylastirmak icin Synthes Genel Vida Cikarma Seti 01.505.300
kullanilabilir.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintlli talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin s6kilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing

43

0123

e

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



	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Kas 18, 2014


