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Instrukcja uzytkowania

Tytanowy system stabilizacji mostkowej

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych tytanowego systemu stabilizacji mostkowe] (36.000.009). Nalezy
upewnic sie, ze posiada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.
Tytanowy system stabilizacji mostkowej firmy Synthes zapewnia stabilne mocowanie
wewnetrzne mostka po nacieciu mostka lub jego ztamaniu.

Dostepne s3 rézne ptytki tytanowe, stosownie do struktury anatomicznej i potrzeb
pacjenta:

— plytki korpusu mostkowego dla minimalnego rozcigcia

— ptytki blokujace w ksztatcie gwiazdy lub litery H do mocowania rekojesci mostka
— tytanowa mostkowa ptytka blokujgca bez bolca do ztaman poprzecznych

— proste ptytki blokujace do stabilnego mocowania mostka typu ,zebro do zebra”

Implant(y): Materiat(y): Normal(y):

Ptytki: CpTi (klasy 4) ISO 5832-2-2012
Bolec zwalniania awaryjnego:  TAN ISO 582-11-1994
Sruby samowiercace TAN ISO 582-11-1994

Sruby samogwintujace: CpTi (klasy 4) ISO 5832-2-2012

Przeznaczenie
Mocowanie potéwek mostka

Wskazania
Pierwotne lub wtérne zamkniecie/naprawa mostka po nacieciu mostka lub jego
ztamaniu w celu stabilizacji mostka i utatwienia zrostu.

Przeciwwskazania
Mostkowa ptytka blokujgca 2.4, prosta, bez bolca zwalniania awaryjnego jest
przeciwwskazana w przypadku pierwotnego zamkniecia mostka.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic¢
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystgpi¢ wiele
reakdji, niektdre z najczedciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwiono$nych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub
nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig urzgdzenia, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwo$¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opozniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:
poluzowanie/wyciagniecie $ruby, pekniecie ptytki, eksplantacja, bdl, miejscowe
nagromadzenie ptynu surowiczego, krwiak, rozwarcie, zakazenie, zapalenie
srodpiersia, gtebokie zakazenie rany mostka.

Ostrzezenia

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia (po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej). Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima ko$¢. Implanty
poddane znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczna u pacjentow z nadwrazliwoscia na nikiel.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposérednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, choroba lub smiercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Probke kosci mostka nalezy przesta¢ do laboratorium w celu przeprowadzenia badania
na zapalenie kosci i szpiku.

Kuracja antybiotykowa powinna by¢ oparta na zidentyfikowaniu patogenéw w
macierzy kosci w trakcie biopsji kosci lub oczyszczania rany. W pierwszej kolejnosci
pozyskiwana jest macierz kosci, nastepnie podejrzane patogeny okrywane sa poprzez
rozpoczecie pozajelitowej kuracji antybakteryjnej.

Aby unikna¢ korozji galwanicznej, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu drutow ze
stali nierdzewnej z implantami z tytanu.

Przy osteotomii mostka wykonywanej za pomocg niniejszego systemu nalezy
stosowac co najmniej cztery wkrety na strone/na ptytke.

Aby umozliwi¢ montaz co najmniej czterech wkretdw po kazdej ze stron, nalezy
wybrac¢ ptytke o odpowiedniej dtugosci.

W przypadki silnych wygie¢ nalezy uzyc¢ srub zaslepiajacych podczas wyginania, aby
unikna¢ deformacji otworéw w ptytce podczas jej formowania. Jedli nie ma mozliwosci
wykrecenia zagietych $rub, mozna je pozostawic¢ na swoim miejscu. Jednakze przy
osteotomii mostka wykonywanej za pomoca niniejszego systemu, DePuy Synthes
zaleca zastosowanie co najmniej czterech wkretéw na strone/na ptytke.

Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytki lub wyginania jej w przeciwna strone,
poniewaz moze to ostabic jej strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia
implantu.

Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii.

Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze grubos¢ sasiednich zeber moze by¢ mniejsza niz
grubos¢ krawedzi mostkowe;.

Sruby mostkowe nalezy wkreca¢ bikortykalnie.

Sruby zebrowe nalezy wkreca¢ bikortykalnie, gdy jest to mozliwe.

Aby unikna¢ ryzyka odmy ptuc, nie nalezy wiercic gtebiej, niz okreslono w etapie 4.
Nie nalezy wierci¢ w obszarze potozonym nad tetnicami piersiowymi wewnetrznymi.
Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszkodzenia kosci.
Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia Srednicy
otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Sruba nie powinna by¢ dtuzsza niz jest to niezbedne dla zaczepienia o warstwe korowa
tylng, aby uniknac gtebszych obrazen. Aby uniknac ryzyka odmy ptuc, koricéwka sruby
nie powinna wystawac bardziej niz na 0,5 mm poza tylna kore.

Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptaskiej czesci bolca zwalniania awaryjnego
(>25°), poniewaz moze to doprowadzi¢ do pekniecia lub braku mozliwosci wyjecia
bolca w celu uzyskania dostepu awaryjnego.

W celu stabilnego zamkniecia, jesli jedna ptytka uzywana jest w potaczeniu z drutami
chirurgicznymi ze stali nierdzewnej, nalezy uzy¢ przynajmniej czterech drutéw w
korpusie mostkowym w celu petnego zamkniecia rozcietego mostka. Jesli dwie ptytki
s3 uzywane w potaczeniu z drutami chirurgicznymi ze stali nierdzewnej, nalezy uzyc
przynajmniej dwoch drutow.

Aby unikna¢ korozji galwanicznej, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu drutéw ze
stali nierdzewnej z implantami z tytanu.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkoéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji i/lub eksplantacji.

Samowiercace $ruby z nagwintowang gtowa nalezy wkrecac prostopadle do ptytki, a
0$ $ruby powinna by¢ wyréwnana z osig gwintu otworu w ptytce.

Samowiercaca $ruba z nagwintowang gtowa nie powinna by¢ dtuzsza niz jest to
niezbedne dla zaczepienia o tylnia czes¢ korowa kosci, aby unikng¢ gtebszych obrazen.
Koncdwka $ruby nie powinna wystawac bardziej niz na 0,5 mm poza tylng czesc
korowa kosci. W obszarze zeber wywiercenie otworéw wstepnych moze utatwic
okreslenie odpowiedniej dtugosci sruby.

Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze grubosc¢ sasiednich zeber moze by¢ mniejsza niz
grubos¢ krawedzi mostkowej.

W obszarze zeber nie nalezy uzywac srub o dtugosci 14 mm i wigkszej.



Sruby mostkowe nalezy wkreca¢ bikortykalnie. Sruby zebrowe nalezy wkrecac
bikortykalnie, gdy jest to mozliwe.

Aby unikng¢ ryzyka odmy ptuc, nie nalezy wkrecac srub gtebiej, niz jest to konieczne.
Nie nalezy wkreca¢ srub w obszarze potozonym nad tetnicami piersiowymi
wewnetrznymi.

Aby wykluczy¢ ryzyko odmy ptuc, po zabiegu nalezy rutynowo wykonywa¢ zdjecie
rentgenowskie klatki piersiowej.

Wyjac bolce. Nie wolno ponownie uzywac bolcow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczenia sie bolca, wygiaé ptaskg czes¢ bolca
przysrodkowo o 20°-25°.

Moment obrotowy srodowiska

rezonansu magnetycznego, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 oraz ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu obrotowego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie okoto 35 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca echa
gradientowego (GE).

Badania przeprowadzone zostaty na pojedynczym systemie rezonansu magnetycznego
3 T Siemens Prisma.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 21,7 °C (1,5 T) oraz 12,4°C(3T)
w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulséw fal radiowych (przecietny
wspodtczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 \W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na

nastepujace kwestie:

— zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegow skanowania MR.

— generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Generowany wspotczynnik swoistego tempa
pochtaniania energii (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do jeszcze wigkszego
zmniejszenia wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
parg wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Utozy¢ pacjenta

Oczyscic rane (w celu ponownego zamkniecia mostka)

Odstoni¢ zebra bocznie, jesli to konieczne

Okresli¢ grubo$¢ krawedzi mostkowej

Redukcje otwartego mostku

mozna rowniez dokonac za pomoca drutu chirurgicznego ze stali nierdzewnej,

jesli jest to pozadane.

Wycig¢ i uformowac szablon wyginania

7. Wybor i montaz ptytki
Jesli to mozliwe, wszystkie etapy przygotowania i implantacji mostkowej ptytki
blokujacej nalezy przeprowadzi¢ przy zamocowanej ptytce. Nie dokonywac
demontazu ptytki poprzez wyjecie bolca zwalniania awaryjnego.

8. Ptyta konturowa
Nalezy uwazac, aby podczas formowania potowek ptyty nie zdeformowad
bolca. Jesli ta cze$¢ ptytki zostanie wygieta, moze ona peknac, badz bolec
zwalniania awaryjnego moze zablokowac sie w ptytce.
Mniejsze ptytki przeznaczone dla korpusu mostka mozna zagiac za pomoca
uniwersalnych szczypiec do zaginania.

9. Ustawi¢ ptytke

10. Wiercenie
Zastosowac¢ mozna alternatywna technike z wykorzystaniem $rub samowiercacych.

11. Najpierw wybrac i zamocowac $rube samogwintujaca.
Dtugos$¢ sruby moze zosta¢ okre$lona za pomoca wskaznika dtugosci $ruby przy
module. Opcjonalnie zastosowa¢ mozna narzedzie izolacyjne (03.501.056) w
celu zastosowania redukcji otwarcia kosci. Aby uzyskac wiecej szczegotdw,
prosimy zapoznac sie z instrukcja referencyjna (036.001.400).

LA o

o

12. Wywierci¢ i wkreci¢ pozostate sruby

13. Zamocowac pozostate ptytki

14. Ptytka do rekojesci mostka (opcjonalna)

15. Wskazowki dotyczgce zamkniecia i postepowanie pooperacyjne
Nie ciggna¢ ani nie podnosi¢ pacjenta za ramiona w okresie 6 tygodni. Nie
wolno podnosi¢ ramion wyzej niz pod katem 90° na wysokosci barku.

Alternatywna technika z wykorzystaniem $rub samowiercacych

1. Okresli¢ grubos¢ krawedzi mostkowej i ustawic ptytke

2. Najpierw wybrac i zamocowac srube samogwintujgca. Dtugos¢ sruby moze
zostac okreslona za pomocg wskaznika dtugosci $ruby przy module.
Opcjonalnie zastosowa¢ mozna narzedzie izolacyjne (03.501.056) w celu
zastosowania redukcji otwarcia kosci. Aby uzyskac wiecej szczegdtow, prosimy
zapoznac sie z instrukgja referencyjna (036.001.400).

3. Whkreci¢ pozostate sruby

Dostep awaryjny

1. Wyjmowanie bolca zwalniania awaryjnego
W przypadku mostkowej ptytki blokujacej 2.4, prostej, bez bolca zwalniania
awaryjnego, lub jesdli doszto do zrostu kostnego mostka, uzyskanie ponownego
dostepu wymaga usuniecia ptytki i $ruby. W celu utatwienia wyjmowania ptytki
i Sruby mozna uzy¢ uniwersalnego zestawu do usuwania srub firmy Synthes
1.505.300.

2. Wstawi¢ bolec zwalniania awaryjnego

Rozwigzywanie probleméw z wyjeciem implantu
W celu utatwienia wyjmowania ptytki i sruby mozna uzy¢ uniwersalnego zestawu do
usuwania srub firmy Synthes 1.505.300.

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzaniaimplantow i powtérnego przetwarzania
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi
opisano w dokumencie , Demontaz narzedzi wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze
strony http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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