Hasznalati utasitas
Titan sternalis rogzitdrendszer

A jelen hasznalati utasitas az Egyesult

Allamokban nem forgalmazhato

A kézikdnyvek tartalma véaltozhat;

az egyes kézikdnyvek aktudlis verzidja
az interneten mindig elérheté.
Nyomtatas datuma: Mar 01, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH, 2015.  Minden jog fenntartva. EUCMF09004 SE_487331 AE 09/2015



Hasznalati utasitas

Titan sternalis régzitérendszer

Kérjuk, hasznalat elétt alaposan tanulmdnyozza a hasznalati utasitast, a Synthes
Fontos tajékoztatas brosurajat, valamint a titan sternalis rogzitérendszerre vonatkozo,
a sebészeti technikdt bemutaté megfelel6 dokumentumot (036,000,009 sz.).
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti technikédkban vald jartassagarol.

A Synthes titan sternalis régzitérendszer a sternum stabil belsd régzitését teszi lehetévé
sternotomiat vagy a sternum torését kovetden.

Az anatdémiai képletek és a beteg igényei figgvényében kildnbdzé titadnlemezek alinak
rendelkezésre:

— sternalis testlemezek minimalis dissectio esetére;

— csillag alaku és H alaku zarélemezek a manubrium régzitéséhez;

— szegecs nélkili egyenes sternalis titdn zarélemez haranttorések esetére;

— egyenes zarolemezek stabil sternalis borda-borda régzitéshez.

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):

Lemezek: CpTi (4-es mindségl)  1SO 5832-2-2012
Vészkioldd szegecs: TAN ISO 582-11-1994
Onfuré csavarok: TAN ISO 582-11-1994

Onmetszd csavarok: CpTi (4-es minéségl)  1SO 5832-2-2012

Rendeltetésszerii hasznalat
A két sternalis fél rogzitése.

Javallatok
A sternum elsédleges vagy masodlagos lezarasa/rekonstrukcidja sternotomia vagy a
sternum térése utan a sternum stabilizalasa, és a csontegyesulés el8segitése érdekében.

Ellenjavallatok
A 2.4-es egyenes, vészkioldd szegecs nélkili sternalis zarélemez ellenjavallt a sternum
elsédleges lezarasara.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Minden nagy sebészeti beavatkozdshoz hasonléan az eszkdéz hasznalata soran
kockéazatok, mellékhatdsok és nem kivant események Iéphetnek fel. Noha sokféle
lehetséges reakcié fordulhat el6, a leggyakoribbak kézé az alabbiak tartoznak:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabdl fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb fontos képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sérlilése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti rendellenes vagy
diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasdval
Osszefliggé mellékhatasok, az eszkéz meglazuldsa, meghajlasa vagy torése, nem
megfelel6 egyesllés, az egyesllés hidnya vagy késleltetett egyestlés, amely az
implantatum toréséhez és Ujraoperalashoz vezethet.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkdzzel 6sszefliggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkul az
alabbiak lehetnek:

a csavar meglazuldsa vagy kihuzédasa, lemeztorés, explantatio, fajdalom, seroma,
haematoma, sebszétnyilas, fertézés, mediastinitis, mély sternalis sebfert6zés.

Figyelmeztetések

Az eszkdzok hasznalat kozben (tulzott eréhatdsra vagy az ajanlottdl eltéré sebészeti
technika esetén) eltérhetnek. Habar a kapcsolodod kockazatok tekintetében a végsé
dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltavolitasarol, javasoljuk, hogy
amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a térétt darabot
tavolitsak el.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantdtumok nem olyan erések, mint a természetes
csont. A jelentds terhelésnek kitett implantatumok meghibdsodhatnak.

A rozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben
tulérzékeny paciensek esetén allergias reakciokat valthatnak ki.

Steril eszk6z

STERIL| Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolds
sériilésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérdlt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékek Ujrafelhasznalasa tilos.

Az Ujrafelhasznalas vagy feltjitas (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely a
beteg sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovédbba az egyszer hasznédlatos eszkozok Ujrafelhasznédldsa vagy felljitasa
szennyez6dési kockdzattal jarhat, pl. ha fertéz6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sériilését vagy halalat eredményezheti.

Az elszennyezddott implantatumokat nem szabad felujitani. Tilos ismét felhasznélni a
vérrel, szbvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szdrmazé anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantatumot; ezeket a korhazi protokolinak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Az osteomyelitis fennallasdnak megallapitasa céljidbol sternalis csontszévetmintat kell
kuldeni szévettani vizsgalatra.

Az antibiotikumos kezelés alapja a patogének csontbiopszia vagy sebkimetszés
alkalmaval, csontkulturdkban toérténé kimutatasa kell, hogy legyen. Elébb a
csontkulturakat kell kialakitani, ezutdn a gyanitott patogének tekintetében parenteralis
antimikrobialis kezelést kell inditani.

A rozsdamentes acéldrétok és titan implantatumok érintkezését az elektrolitos korrézid
elkeriilése érdekében kerulni kell.

A rendszerrel végzett sternalis osteotomidk esetén oldalanként vagy lemezenként
legalabb négy csavart kell hasznalni.

Megfelel§ hosszisagu lemezt kell vélasztani, amelyen elfér az oldalanként legaldbb
négy csavar.

A jelentds hajlitdsokhoz hajlé csavarokat kell hasznélni, mert ezekkel megelézhetd a
lemezen lévé lyukak deformalodasa a lemez alakitasa soran. A hajlé csavarok a
helyikon hagyhatok, ha nem siker(l eltavolitani Sket. A DePuy Synthes mindenesetre
a rendszerrel végzett sternalis osteotomiak esetén oldalanként vagy lemezenként
legaldbb négy csavar hasznalatat javasolja.

Kertlni kell a tulzott meghajlitast és a visszahajlitast, ez ugyanis gyengitheti a
lemezt, és az implantadtum id6 el6tti meghibdsodasahoz vezethet.

A stabilitashoz szlkséges megfelelé mértékl rogzités megallapitadsdhoz a sebésznek
mérlegelnie kell a torés vagy csontmetszés méretét és alakjat.

Ugyeljen arra, hogy az egymas melletti bordak vastagsaga kisebb lehet, mint a
sternum pereme.

A sternalis csavarok esetén biokortikélisan kell elvégezni a furast.

Bordacsavarok esetén lehetéség szerint biokortikalisan kell elvégezni a furast.
Apneumothoraxkockazatanak elkertlése érdekébentilosa4.|épésben meghatarozottnal
mélyebb furatot kialakitani.

A belsé emldartériak feletti teruleten tilos furni.

A csont hésérilésének elkerlése érdekében furas kdzben irrigalni kell.

A furdsi sebesség semmilyen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc
sebességet. Az ennél nagyobb sebességek a csont héhatas miatti elhaldsat, illetve
nagyobb atmérdjd lyukat eredményezhet, igy instabil rogzitéshez vezethet.

A mélyebb sérilések megakadalyozésa érdekében a csavar legfeljebb a posterior
cortex megfogéasahoz szilkséges hosszUsagu legyen. A pneumothorax kockazatanak
elkeruléséhez a csavar hegye legfeljebb 0,5 mm-rel nyulhat tul a posterior cortexen.
Kerdlni kell a vészkioldd szegecs lapos villajanak tulzott (>25°) meghajlitasat, ez
ugyanis toéréshez vezethet, vagy vészhelyzet miatti ismételt behatolds esetén
lehetetlenné teheti a szegecs eltavolitasat.

Amennyiben elsédleges lezaras esetén egy lemezt rozsdamentes acél sebészeti dréttal
egyUtt hasznalnak, legaldbb négy drotot kell felhasznalni egy teljes sternotomia
lezarasahoz. Két lemez és rozsdamentes acéldrotok egyuttes felhasznaldsakor legaldbb
két drotot kell hasznalni.

Arozsdamentes acéldrétok és titdn implantatumok érintkezését az elektrolitos korrézid
megel&zése érdekében kerllni kell.

Az implantdtum elhelyezésének befejezése utdn az éles targyak jovahagyott
gyljtéedényeébe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy modositott alkatrészt.

A belltetés és/vagy explantatio soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

Az onfurd régzitécsavart a lemezre merélegesen kell behelyezni, a csavar tengelyét
pedig a lemezen kialakitott lyuk menettengelyéhez kell igazitani.

A mélyebb sérulések megakadalyozasa érdekében az 6nfurd rogzitécsavar legfeljebb
a posterior cortex megfogasdhoz szikséges hosszUsagu legyen. A csavar hegye
legfeljebb 0,5 mm-rel nyulhat tul a posterior cortexen. A bordak teriletén az el6faras
megkdnnyitheti a megfelel6 csavarhossz megallapitasat.

Ugyeljen arra, hogy az egymas melletti bordak vastagsaga kisebb lehet, mint a
sternum pereme.

A bordék terliletén 14 mm-es vagy ennél hosszabb csavarokat tilos hasznalni.

A sternalis csavarokat biokortikalisan kell behelyezni. A bordacsavarokat lehetség
szerint biokortikélisan kell behelyezni.



A pneumothorax kockazatanak elkertlése érdekében a csavarokat nem szabad a
szlikségesnél mélyebbre helyezni.

A belsé emlBartéridk feletti terlletre ne helyezzen csavarokat.

A mltét utdn a pneumothorax lehetéségének kizarasa érdekében rutinszerlen kell
mellkasi rontgenfelvételt késziteni.

A szegecseket selejtezni kell. A szegecsek Ujrafelhasznalasa tilos.

A szegecsen 1év6 lapos villat a kézépvonal mentén 20°-25°-0s szégben meg kell
hajlitani, hogy csokkenteni lehessen a szegecs elvandorldsdnak esélyét.

Magneses rezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokényv 3 teslds MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsdt a magneses mezé kisérletben mért
5,4 T/m er8sség(i lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmUtermék
kb. 35 mm-relnyulttdla modellen gradiens echo (GE) mddszerrel végzett szkennelésnél.
A tesztelés egyetlen 3 teslas Siemens Prisma MRI rendszeren tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokényv nem klinikai elektromagneses és
hészimulacioi 21,7 °C (1,5 T) és 12,4 °C (3 T) hdmérséklet-novekedéshez vezettek RF-
tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi korulmények koézott (a teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 Wrkg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti vizsgalat nem klinikai tesztelésen alapul. A paciens tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul tobbféle egyéb

tényez&tdl is fugg. Emiatt ajanlatos kildndsen odafigyelni az alabbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt h6meérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabélyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedé pacienseket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— Vezet6képes implantdtumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségli MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszell8ztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés Synthes termékeket a mUtéti felhasznalds el6tt meg kell
tisztitani és g6zben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel6 csomagoloéanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes Fontos tajékoztatas brosurajaban taldlhato tisztitasi
és sterilizacios utasitasokat.

Kiilénleges miitéti utasitasok

Poziciondlja a pacienst.

Metssze ki a sebet (a sternum masodlagos lezarasahoz).

Szukség esetén tdrja fel oldalrdl a bordakat.

Allapitsa meg a sternum peremének vastagsagat.

Redukalja a sternumot.

A sternum, ha ugy gondolja, rozsdamentes acélbol késziilt sebészeti drottal is

redukalhato.

Vagja ki a hajlitasi mintat és alakitsa ki gorbuletét.

7. Vélassza ki a lemezt, és alakitsa ki a méretét.
A sternalis zarolemez elékészitésének és belltetésének Osszes 1épését lehetbség
szerint az Osszeszerelt lemezzel kell elvégezni. A lemezt tilos a vészkioldd
szegecs meghuzasaval szétszerelni.

8. Alakitsa ki a lemez gorbuletét.
Ugyeljen arra, hogy a gdrbllet kialakitasa soran ne deformalja a lemezfelek
szegecsrészét. A lemez eltdrhet vagy a vészkioldod szegecs beszorulhat a
lemezbe, ha meghajlitjdk ezt a lemezrészt.
A kisebb sternalis testlemezeket univerzalis lemezhajlitd fogdval lehet hajlitani.

9. Pozicionalja a lemezt.

10. Furas.
Alternativ technikaként énfuro csavarok is hasznalhatok.

11. Vélassza ki, és helyezze be az elsé dnmetsz6 csavart.
A csavarhossz a modulon 1évé csavarhosszjelzével allapithaté meg. A lemez-
csont reductio eléréséhez az opciondlisan rendelheté komprimaldszerszam
(,Lag Tool”, 03,501,056) hasznalhat6. Tovabbi részletek a
komprimaloszerszamra vonatkozé referenciasegédletben (036.001.400)
taldlhatok.

12. Alakitsa ki a furatokat, és helyezze be a megmaradt csavarokat.

13. Helyezze be a megmaradt lemezeket.

14. Manubriumlemez (opcionalis)

15. Lezéras és posztoperativ megfontolasok.
A péciens huzéasa vagy megemelése a karjaindl fogva 6 hétig tilos. A karokat
tilos a vall szintjénél 90 foknal nagyobb szégben felemelni.
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Alternativ technika 6nfuré csavarok hasznalataval

1. Allapitsa meg a sternum peremének vastagsagat, és pozicionalja a lemezt.

2. \Vaélassza ki, és helyezze be az elsé csavart.
A csavarhossz a modulon [évé csavarhosszjelzével dllapithatd meg. A lemez-
csont reductio eléréséhez az opciondlisan rendelheté komprimaloszerszam
(,Lag Tool”, 03,501,056) hasznélhaté. Tovabbi részletek a
komprimaloszerszamra vonatkozé referenciasegédletben (036,001,400)
taldlhatok.

3. Helyezze be a megmaradt csavarokat.

Ismételt behatolds vészhelyzetben

1. Tavolitsa el a vészkioldo szegecset
A 2.4-es egyenes, vészkioldo szegecs nélklli sternalis zarélemez vagy
bekévetkezett sternalis csontfuzio esetén az ismételt behatolashoz el kell
tavolitani a lemezeket és csavarokat. A lemezek és csavarok kdnnyebb
eltdvolitdsdhoz a Synthes 1,505,300 szamu univerzalis csavareltavolito készlete
is hasznélhato.

2. Helyezze be a vészkioldd szegecset.

Hibaelharitas az implantatum eltavolitasakor
Alemezek és csavarok kdnnyebb eltavolitdsdhoz a Synthes 1,505,300 szamu univerzalis
csavareltavolitd készlete is hasznélhato.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak és tokok
feltjitdsaval kapcsolatos részletes utasitdsok a DePuy Synthes ,Fontos tajékoztatas” cimU
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a
L AtObbrészes eszkdzok szétszerelése” cim( dokumentumban taldlhatok, amelyet a kovetkezd
weboldalrol télthet le: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

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