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Upute za koristenje

Sustav za fiksiranje sternuma sSipkama od titanija

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru ,Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike za sustav za fiksiranje sternuma
od titanija (036.000.009). Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.
Synthesov sustav za fiksiranje sternuma Sipkama od titanija omogucuje stabilno
interno fiksiranje sternuma nakon sternotomije ili fraktura sternuma.

Postoje razli¢ite plocice od titanija, ovisno o anatomskim strukturama i potrebama pacijenta:
— Plocice za tijelo sternuma za minimalnu resekciju

— Plocice za blokiranje u obliku zvijezde i u obliku slova H za fiksiranje manubrija prsne kosti
— Ravna plocica od titanija bez pina za blokiranje sternuma kod poprecnih prijeloma
— Ravne plocice za blokiranje, za stabilnu fiksaciju prsne kosti rebro-na-rebro

Implantat(i): Materijal(i): Norme:

Plocice: CpTi (4. stupanj)  1SO 5832-2-2012
Pin za otpustanje u hitnim slucajevima:  TAN ISO 582-11-1994
Samobusedi vijci: TAN ISO 582-11-1994

Samourezni vijci: CpTi (4. stupanj)  1SO 5832-2-2012

Namjena
Fiksiranje polovica prsne kosti (sternuma)

Indikacije
Primarno i sekundarno zatvaranje/popravak prsne kosti (sternuma) nakon sternotomije
ili frakture sternuma, kako bi se prsna kost stabilizirala i potakla fuzija.

Kontraindikacije
Plocica za blokiranje sternuma 2.4, ravna, bez pina za otpustanje u hitnim slucajevima
kontraindicirana je za primarno zatvaranje sternuma.

Opce nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i
neZeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

Probleme koji su posljedica anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
neuroloska oStecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda drugih kriti¢nih
struktura, ukljucujudi i krvne sudove, prekomjerno krvarenje, ostecenje mekih tkiva
ukljucujudi naticanje, abnormalno formiranje oZiljaka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
kostanog sustava, bol, neugodu ili abnormalan osjet zbog prisutnosti uredaja,
alergijske ili hiperreakcije, nuspojave povezane sa stréanjem metalnih dijelova uredaja,
labavljenjem, savijanjem ili pucanjem uredaja, losim spajanjem, nespajanjem ili
odgodenim spajanjem koje moze voditi pucanju implantata, i ponovnoj operaciji.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranic¢ene na:
labavost/ispadanje vijka, pucanje plocice, eksplantaciju, bolove, seromu, hematom,
dehiscenciju rane, infekciju, medijastinitis, infekciju dubinske rane sternuma.

Upozorenja

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (kada su izlozene prekomjernoj sili ili
se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Kirurg je taj koji donosi
konacnu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanjanje
predstavlja za pacijenta. Medutim, kad god je to moguce i prakti¢no izvedivo za
pacijenta, vadenje slomljenog dijela se svakako preporucuje.

Ne zaboravite da implantati nisu cvrsti kao prirodne kosti. Implantati izlozeni
znacajnijim opterecenjima mogu zakazati.

Medicinski uredaji od nehrdajuceg Celika mogu izazvati alergijsku reakciju u pacijenata
preosjetljivih na nikal.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢iS¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati strukturu
uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.
Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moZe stvoriti
rizik od kontaminacije zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog
pacijenta na drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminiraniimplantati ne smiju se ponovno obradivati. Nijedan Synthesovimplantat
koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne bi nikada
trebalo ponovno upotrijebiti i trebalo bi s njim postupiti u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja i
ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Uzorak prsne kosti trebalo bi poslati na patolosku analizu kako bi se utvrdilo postojanje
osteomijelitisa.

Lijecenje antibioticima treba temeljiti na identifikaciji patogenih organizama nadenih u
kulturi kostiju kod biopsije kosti ili ekscizije rane (debridmana). Najprije se uzimaju
kulture kosti, a zatim se na suspektne patogene organizmi djeluje parenteralnom
antimikrobnom terapijom.

Izbjegavajte izravni doticaj Zica od nehrdajuceg Celika s implantatima od titanija, kako
biste izbjegli galvansku koroziju.

Kod osteotomija sternuma primjenom ovog sustava upotrijebite najmanje Cetiri vijka
na svakoj strani/na svakoj plocici.

Odaberite plocicu koja je dovoljno dugacka da omogucuje postavljanje najmanje Cetiri
vijka na svakoj strani.

Kod jakih zaokreta koristite savijajuce vijke kako biste sprijecili deformaciju rupe pri
oblikovanju plocice. Ako se ne mogu izvaditi, savijaju¢i vijci mogu ostati na svom
mjestu. Medutim, kod osteotomija sternuma primjenom ovog sustava DePuy Synthes
preporucuje uporabu najmanje Cetiri vijka na svakoj strani/na svakoj plocici.
Izbjegavajte prekomjerno naginjanje i naginjanje unatrag, jer time mozete olabaviti
plocicu $to za posljedicu ima prerano neispravno funkcioniranje implantata.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati velic¢inu i oblik frakture ili osteotomije.

Vodite racuna o tome da debljina pokrajnjih rebara moZe biti manja od ruba sternuma.
Kod umetanja vijaka za prsnu kost busite bikortikalno.

Kod umetanja vijaka za rebra, busite bikortikalno kad god je to moguce.

Nemojte busiti dublje nego je to utvrdeno u 4. koraku kako biste izbjegli opasnost od
pneumotoraksa.

Nemojte busiti u podrudju iznad unutarnjih grudnih arterija.

Ispirite tijekom busenja, kako biste izbjegli oStedivanje kosti izazvano toplinom.
Brzina busenja nikada ne bi trebala biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moze
prouzrociti nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za
posljedicu mozZe imati nestabilnu fiksaciju.

Vijak ne bi smio biti dulji nego $to je to neophodno za aktiviranje posteriornog
korteksa, kako bi se izbjegle dublje povrede. Vrh vijka ne bi smio prodirati dublje od
0.5 mm iza posteriornog korteksa kako bi se izbjegla opasnost od pneumotoraksa.
Izbjegavajte prekomjerno savijanje ravnog siljka (>25°), jer to moze dovesti do pucanja
il onemoguciti vadenje pina kod ponovnog ulaza u hitnim slu¢ajevima.

Kod primarnog zatvaranja, ako se jedna plocica koristi u kombinaciji s kirurskim Zicama
od nehrdajuceg Celika, trebalo bi upotrijebiti barem Cetiri Zice za zatvaranje totalne
sternotomije. Ako se u kombinaciji sa Zicama od nehrdajuceg celika koriste dvije
plocice, potrebno je koristiti najmanje dvije Zice.

Izbjegavajte izravni doticaj Zica od nehrdajuceqg Celika s implantatima od titanija, kako
biste sprijecili galvansku koroziju.

Nakon zavrsene implantacije, sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperiteiusisite, kako biste uklonilimoguce ostatke preostale od implantacije i/ili eksplantacije.
Samobusedivijak za blokiranje potrebno je umetati okomito na plocicu, a os vijka treba
biti poravnata s osi navoja rupe na plocici.

Samobuseci vijak za blokiranje ne bi trebao biti dulji nego 3to je to neophodno za
aktiviranje posteriornog korteksa, kako bi se izbjegle dublje povrede. Vrh vijka ne bi
smio prodirati dublje od 0.5 mm iza posteriornog korteksa. Na podrucju rebara,
prethodno busSenje moZe olak3ati odredivanje odgovarajuce duljine vijka.

Vodite racuna o tome da debljina pokrajnjih rebara moZe biti manja od ruba sternuma.
U podrugju rebara ne bi se smjeli koristiti vijci duljine 14 mm i vise.

Kod umetanja vijaka za prsnu kost, umecite ih bikortikalno. Kod umetanja vijaka za
rebra, umedite ih bikortikalno kad god je to moguce.

Vijke nemojte umetati dublje nego je to potrebno, kako biste izbjegli rizik od
pneumotoraksa.

Vijke nemojte umetati u podru¢ju iznad unutarnjih grudnih arterija.

Nakon kirurskog zahvata, obavite rutinsko rendgensko snimanje prsnog kosa kako
biste iskljucili mogu¢nost pneumotoraksa.

Pinove bacite. Pinovi se ne smiju ponovno koristiti.

Ravni Siljak na pinu savinite medijalno 20° — 25°, kako biste smanjili moguc¢nost
pomicanja pina.



Okoli$ magnetske rezonancije

Zakretni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06,

ASTM F 2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklinicko ispitivanje najgoreg scenarija na 3T sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI) nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture
eksperimentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine
5.4T/m. Najveci artefakt slike Sirio se oko 35mm od strukture, tijekom snimanja
pomocu gradijenta jeke (GE).

Ispitivanje jeizvrieno na jednostrukom 3T sustavu snimanja magnetskom rezonancijom
(MRI) Siemens Prisma.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F 2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperatureza 21.7 °C(1.5T)112.4 °C(3T) u uvjetima za snimanje magnetskom
rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavojnice (prosjecna
specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 W/kg u trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza

Ranije navedena ispitivanja temelje se na neklinickim ispitivanjima. Stvarni porast

temperature kod pacijenta ovisit ¢e o razlic¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vremena

primjene radijske frekvencije. Stoga preporuc¢ujemo posebnu pozornost obratiti na
sljedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slu¢aj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijenti kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne smiju se
podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koristenje sustava
magnetske rezonancije (MR) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti maksimalno reducirana.

— Koristenje sustava ventilacije moze dalje doprinijeti smanjenju porasta temperature
tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu odistiti i sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja odstranite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u atestiran omot ili spremnik. Slijedite
upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri ,Vazne informacije”.

Posebne radne upute

Pozicionirajte pacijenta

Kirurski odstranite devitalizirano tkivo (radi sekundarnog zatvaranja sternuma)

Ako je potrebno, lateralno izloZite rebra

Utvrdite debljinu ruba sternuma

Reducirajte sternum

Sternum se, po Zelji, moZe reducirati i kirurskom Zicom od nehrdajuceg Celika.

Izrezite i oblikujte savitljivi predlozak

7. Odaberite veli¢inu plocice
Sve korake za pripremu i implantaciju plocice za blokiranje sternuma potrebno je
obaviti, kad god je to moguce, sa sastavljenom ploc¢icom. Plo¢icu nemojte
rastavljati izvlacenjem pina za otpustanje u hitnim slucajevima.

8. Plocica za oblikovanje
Pripazite, kako se dio polovice plocice na kojem se nalazi pin ne bi tijekom
oblikovanja deformirao. Ako se ovaj dio plocice savine, plocica bi mogla puknuti
ili bi se pin za otpustanje u hitnim slu¢ajevima mogao zaglaviti u plocici.
Manje plocice za tijelo sternuma mogu se savijati univerzalnim klijeStima za
savijanje.

9. Pozicionirajte plocicu

10. Obavite busenje
Alternativno moZete koristiti tehniku koja koristi samobusece vijke.

11. Odaberite i umetnite prvi samourezni vijak
Duljinu vijka moguce je odrediti pomocu indikatora duljine vijka na modulu.
Postizanje redukcije kosti moguce je i koristenjem dodatnog drzaca za
osiguravanje razmaka (,lag tool”) (03.501.056), dostupnog po izboru.
Vise detalja potraZite u Referentnom vodicu za drzac za osiguravanje razmaka
(,lag tool”) (036.001.400).

12. Izbusite rupe i postavite preostale vijke

13. Umetnite preostale plocice

14. Plocica za manubrium (po izboru)

15. Napomene za zatvaranje i postoperativne postupke
Pacijenta nemojte povlaciti niti podizati hvatanjem za ruke 6 tjedana. Ruke u
razini ramena nemojte podizati vise od 90°.

Alternativna tehnika koristenjem samobusecih vijaka

1. Utvrdite debljinu ruba sternuma i postavite plocicu

2. Odaberite i umetnite prvi vijak
Duljinu vijka moguce je odrediti pomocu indikatora duljine vijka na modulu.
Postizanje redukcije kosti moguce je i koriStenjem dodatnog drzaca za
osiguravanje razmaka (,lag tool”) (03.501.056). Vise detalja potrazite u
Referentnom vodicu za drzac za osiguravanje razmaka (,lag tool”)
(036.001.400).

3. Postavite preostale vijke
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Ponovni ulaz u hitnom slucaju

1. lzvadite pin za otpuStanje u hitnom slucaju
Vadenje plocice i vijka nuzno je kako bi se mogao obaviti ponovni ulaz pomocu
ravne plocice za blokiranje sternuma 2.4, bez pina za otpustanje u hitnim
slucajevima ili ako je nastupilo oko$tavanje prsne kosti (sternuma). Za lakse
vadenje plocica i vijaka moZe se koristiti Synthesov univerzalni komplet za
uklanjanje vijaka 01.505.300.

2. Umetnite pin za otpustanje u hitnim slu¢ajevima

Otklanjanje poteskoca kod vadenja implantata
Za lak3e vadenje plocica i vijaka moze se koristiti Synthesov univerzalni komplet za
uklanjanje vijaka 01.505.300.

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu uporabu, plitica
i kutija za instrumente navedene su u bro3uri ,Vazne informacije” tvrtke DePuy Synthes.
Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata ,Rastavljanje visedijelnih instrumenata”
mogu se preuzeti na:http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

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