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Navod k pouziti

Titanovy sternalni fixacni systém

Pred pouZitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, ,DUlezité informace” v prirucce
Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro titanovy sterndlni fixacni systém
(36.000.009). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.
Titanovy sternalni fixacni systém spolecnosti Synthes poskytuje stabilni internf fixaci
sterna po sternotomii nebo zlomeniné sterna.

K dispozici jsou rlzné titanové desticky v zavislosti na anatomickych strukturach a
potfebach pacienta:

— desticky pro sternalni télo pro minimalni disekdi,

— pojistné desticky tvaru hvézdice a tvaru H pro fixaci manubria,

— titanova sternalni pojistna pfima desticka bez ¢epu pro pficné zlomeniny,

— pfimé pojistné desticky pro stabilni sternalni mezizeberni fixaci.

Implantat(y): Material(y): Norma(y):

Desticky: CpTi (tfida 4) ISO 5832-2-2012
Nouzovy uvolfiovaci Cep: TAN ISO 582-11-1994
Samorezné Srouby: TAN ISO 582-11-1994

Zavitofezné srouby: CpTi (tfida 4) ISO 5832-2-2012

Zamysleny ucel
Fixace sterndlnich polovin

Indikace
Priméarni nebo sekundarni uzavfeni/oprava sterna po sternotomii nebo zlomeniné
sterna ke stabilizaci sterna a na podporu fuze.

Kontraindikace
Sternalni pojistnd desticka 2.4, pfima, bez nouzového uvolfiovaciho cepu je
kontraindikovana pro primarni uzavieni sterna.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokid se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. Mlze se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci nebo poranéni jinych kritickych
struktur véetné cév, nadmérného krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd,
abnormalini tvorby jizev, funkéni poruchy muskuloskeletélniho systému, bolesti,
nepohodli nebo abnormalni citlivosti z divodu pfitomnosti prostiedku, alergické
reakce nebo hyperreakce, vedlejsich ucinkl spojenych s pfitomnosti prostfedku,
uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybného spojeni, nepfitomnosti spojenti
nebo zpozdéného spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, reoperace.

Nezadouci pfihody souvisejici specificky s prostfedkem

Nezadouci pfihody souvisejici specificky s prostfedkem zahrnuji mimo jiné:

uvolnéni nebo vytazeni Sroubu, zlomeni dlahy, explantaci, bolest, serom, hematom,
rozevfeni, infekci, mediastinitidu, hlubokou infekci sternotomické rany.

Varovani

Tyto prostfedky se b&hem pouzivani mohou zlomit (pfi vystaveni nadmérné sile nebo
pfi pouzivani v rozporu s doporucenou chirurgickou techniku). Prestoze konecné
rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s tim
spojeného, doporucujeme, aby pokud je to mozné a praktické pro konkrétniho
pacienta, byla tato zlomena ¢ast odstranéna.

Vezméte na védomi, ze implantaty nejsou tak silné jako pfirozena kost. Implantaty
vystavené vyznamnému zatiZzeni mohou selhat.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce
u pacientd s precitlivélosti na nikl.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit jeho poruchu, kterd
miZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou dale pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti
pacienta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované pfipraveny. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
Prestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mohou zplsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatreni

Vzorek sterna by mél byt poslan na patologii za Ucelem posouzeni osteomyelitidy.
Antibiotickd lé¢ba by méla byt zaloZena na identifikaci patogend z kostnich kultur v
dobé biopsie kosti nebo vycisténi rany. Nejprve se ziskaji kostni kultury a nasledné je
zahajena parenteralni antimikrobidlni |é¢ba zaméfend na podezielé patogeny.

K vylouceni galvanické koroze se vyvarujte pfimého kontaktu nerezovych ocelovych
dratl s titanovymi implantaty.

S timto systémem pouZijte minimalné tyfi Srouby na kaZdou stranu nebo desticku pro
sternalni osteotomie.

Vyberte desticku s dostate¢nou délkou, kterd umozni pouziti minimalné Ctyf Sroubd
na kazdé strané.

K dosaZeni ostrého ohybu pouZijte ohybaci Srouby, aby se zabranilo deformaci otvoru v
desti¢ce béhem konturovani desticky. Ohybaci Srouby mohou byt ponechany na misté,
pokud je nelze vyjmout. Spolecnost DePuy Synthes vsak doporucuje pouZit s timto
systémem minimalné CtyfiSrouby na kazdou stranu nebo desticku pro sternalni osteotomie.
Vyvarujte se nadmérného ohybani a ohybani v opa¢ném sméru, protoZe by to
mohlo oslabit desticku a vést k pfed€asnému selhani implantatu.

Za Ucelem urceni vhodného mnoZstvi fixace vedouciho k dosazeni stability by mél
chirurg zvazit velikost a tvar zliomeniny nebo osteotomie.

Vezméte na védomi, Ze tloustka sousednich Zeber muze byt mensi nezZ tloustka hrany
sterna.

Sternalni Srouby vrtejte bikortikalné.

Srouby do Zeber vrtejte bikortikalng, pokud je to mozné.

Abyste predesli riziku pneumotoraxu, nevrtejte hloubéji, nez je urceno v kroku 4.
Nevrtejte v oblasti nad internimi prsnimi tepnami.

Béhem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1 800 ot./min. Vy33i rychlosti mohou vést
k termalni nekrdze kosti a zvétsenému priméru otvoru, coz mize vést k nestabilni fixaci.
Sroub by nemél byt del3i, neZ je zapotiebi k zajisténi posteriorniho kortexu, aby se
predeslo hlubsimu zranéni. Hrot Sroubu by nemél zasahovat vice nez 0.5 mm za
posteriorni kortex, aby se pfedeslo pneumotoraxu.

Vyvarujte se nadmérnému ohybu plochého bodce (>25°), protoZe to mizZe vést ke
zlomeni nebo nemoznosti odstranéni cepu pro nouzovy opakovany vstup.

Pokud je jedna desticka pouZita v kombinaci s chirurgickymi draty z nerezové oceli, je
v pfipadé primarniho uzavieni nutné pouZit nejméné Ctyfi draty pro uzavfeni Uplné
sternotomie. Pokud jsou v kombinaci s draty z nerezové oceli pouZity dvé desticky, je
tfeba pouzit nejméné dva draty.

K vylouceni galvanické koroze se vyvarujte pfimého kontaktu nerezovych ocelovych
dratd s titanovymi implantaty.

Po Uspédném umisténi implantdtu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré pfedméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace anebo explantace.

Samorezny pojistny Sroub by mél byt vioZzen kolmo k desti¢ce a osa Sroubu by méla byt
vyrovnana s osou zavitu otvoru v desticce.

Samorezny pojistny Sroub by nemél byt deldi, nez je zapotrebi pro zajisténi posteriorniho
kortexu, aby se predeslo hlubSimu zranéni. Hrot Sroubu by nemél zasahovat vice nez
0.5 mm za posteriorni kortex. V oblasti Zeber miZe pfedvrtani usnadnit uréeni vhodné
délky Sroubu.

Vezméte na védomi, Ze tloustka sousednich Zeber mlze byt mensi nez tloustka hrany
sterna.

Srouby délky 14 mm a del3i by se nemély pouzivat v oblasti kolem Zeber.

Sternlni rouby vkladejte bikortikalné. Srouby do Zeber vkladejte bikortikaing, pokud
je to mozné.

Nevkladejte Srouby hloubéji, nez je zapotfebi, aby se pfedeslo riziku pneumotoraxu.
Nevkladejte Srouby do oblasti nad internimi prsnimi tepnami.

Po operaci pravidelné provadéjte rentgenové vysetfeni hrudniku, aby se vyloucila
moznost pneumotoraxu.

Cepy vyhodte. Cepy se nesmi pouzivat opakované.

Medidlné ohnéte plochy ohyb bodce (o0 20° az 25°), abyste sniZili pravdépodobnost
posunu cepu.



Prostredi magnetické rezonance

Kroutici moment, posun a artefakty snimkii podle metod ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokdInim prostorovém gradientu magnetického pole 5.4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
vycnival asi 35 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno v jednom systému 3T MRI Siemens Prisma.

Zahfivani indukované vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k narGstu teploty o 21.7 °C (1.5 T) a 12.4 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuZitim
vysokofrekvencnich civek (prdmérnd hodnota miry specifické absorpce [specific
absorption rate, SAR] na celé télo inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narGst teploty u pacienta

bude zaviset na rlznych faktorech nad rdmec miry specifické absorpce (SAR) a doby

poufZiti vysokofrekvencniho pole. Proto se doporucuje dbat zvldstni pozornosti

s ohledem na nésledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narlst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s naruSenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouzival systém
magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnéna mira
specifické absorpce (SAR) by méla byt co nejvice omezena.

— Ke snizeni narstu teploty téla mdze déle pfispét ventila¢ni systém.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym pouzitim
vycistény a sterilizovany parou. Pfed Cisténim odstrante viechny pdvodni obaly. Pfed
sterilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny
pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DllezZité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny
UloZte pacienta do spravné polohy.
Ocistéte ranu (za Ucelem sekundarniho uzavfeni sterna).
Pokud je to nutné, odhalte lateralné Zebra.
Urcete tloustku sternalni hrany.
Redukujte sternum.
Sternum je mozné redukovat také pomoci chirurgického dratu z nerezové oceli,
pokud je zapotfebi.
Ufiznéte a vytvarujte ohybaci $ablonu.
Vyberte a vyméfte desticku.
VSechny kroky pfipravy a implantace sternaini pojistné desticky je nutné provést
se sestavenou destickou, pokud je to moZné. Nedemontujte desticku vytazenim
nouzového uvolfiovaciho Cepu.
8. Vytvarujte desticku.
Davejte pozor, aby pfi tvarovani nedoslo k deformaci cepové ¢asti polovin
desticky. Pokud je tato ¢ast desticky ohnuta, mdZe dojit k jejimu prasknuti nebo
zaseknuti nouzového uvoliovaciho cepu v desticce.
Mensi desticky pro sternalni télo Ize ohnout pomoci univerzalnich ohybacich
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klesti.
9. Umistéte desticku.
10. Vrtejte.

Se samofeznymi Srouby Ize pouZit alternativni techniku.
11. Vyberte a vloZte prvni zavitofezny Sroub.

Délku Sroubu je mozné urcit pomoci indikatoru délky sroubl na modulu. K
dosazeni redukce mezi destickou a kosti mUze byt pouzit volitelné dostupny
pfitahovaci nastroj (03.501.056). Dalsi podrobnosti naleznete v referencni
pfirucce k pfitahovacimu nastroji (036.001.400).

12. Vyvrtejte a umistéte zbyvajici Srouby.

13. VloZte zbyvajici desticky.

14. Manubridlni desticka (volitelné)

15. Hlediska uzavieni a pooperacni hlediska
Netahejte ani nezvedejte pacienta za paze po dobu 6 tydnd. Nezdvihejte paze
vyse nez do 90° v Urovni ramen.

Alternativni technika se samoreznymi Srouby

1. Urcete tloustku sternalni hrany a umistéte desticku.

2. Vyberte a vloZte prvni Sroub.
Délku Sroubu je mozné urcit indikatorem délky Sroub(i na modulu. K dosazZeni
redukce mezi destickou a kosti mlZe byt pouZit volitelné dostupny pfitahovaci
nastroj (03.501.056). Dal3i podrobnosti naleznete v referencni pfirucce k
pfitahovacimu nastroji (036.001.400).

3. Umistéte zbyvaijici Srouby.

Nouzovy opakovany vstup

1. Odstrante nouzovy uvolfovaci cep.
Odstranéni desticky a Sroubu je nezbytné pro opakovany vstup v pfipadé
sternalni pojistné desticky 2.4, pfimé, bez nouzového uvolfiovaciho ¢epu, nebo
pokud doslo k fuzi sterndiniho téla. K snazsimu odstranéni desticky a Sroubu je
mozné pouZzit univerzalni sadu Synthes na odstrafiovani sroubd 1.505.300.

2. Vlozte nouzovy uvolfovaci cep.

Odstranéni implantatu pfi feSeni problému
K snazsimu odstranéni desticky a Sroubu je mozné pouzit univerzalni sadu Synthes na
odstrafiovani Sroubl 1.505.300.

Pfiprava/opétovna priprava prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantati a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych podnosi a pouzder jsou popsany v casti
,Dulezité informace” v pfiru¢ce spolecnosti DePuy Synthes. Dokument ,Demontaz

vicedilnych nastroju” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastroju Ize stdhnout z adresy:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

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