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Navodila za uporabo

Sternalni fiksacijski sistem iz titana

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije« in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah za sternalni
fiksacijski sistem iz titana (036.000.009). Seznanjeni morate biti s primerno kirursko
tehniko.

Synthesov sternalni fiksacijski sistem iz titana zagotavlja stabilno notranjo fiksacijo
prsnice po sternotomiji ali zliomu prsnice.

Glede na anatomske strukture in potrebe bolnikov so na voljo razlicne titanove
ploscice:

— ploscice za telo prsnice za minimalno disekcijo

fiksirne ploscice v obliki zvezde in ¢rke »H« za fiksacijo rocaja prsnice

— ravna prsni¢na fiksirna ploscica iz titana brez zatica za precne zlome prsnice

ravne fiksirne ploscice za stabilno prsnicno medrebrno fiksacijo

Vsadek(-ki): Material(i): Standard(i):

Ploscice: CpTi (razreda 4) ISO 5832-2-2012
Zati¢ za zasilno sprostitev plos¢ice:  TAN ISO 582-11-1994
Samovrtalni vijaki: TAN ISO 582-11-1994

Samorezni vijaki: CpTi (razreda 4) ISO 5832-2-2012

Namen uporabe
Fiksacija prsni¢nih polovic

Indikacije
Primarno ali sekundarno kirursko zapiranje/reparacija prsnice po sternotomiji ali zZlomu
prsnice za stabilizacijo prsnice in boljSe spajanje.

Kontraindikacije
Prsni¢na fiksirna plos¢ica 2.4, ravna, brez zatica za zasilno sprostitev ploicice, je
kontraindicirana za primarno kirursko zapiranje prsnice.

Splosni nezeleni dogodki

Tako kot pri vseh vedjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezZeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je ve¢ reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

teZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, nevroloske
okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo ali poskodbe drugih klju¢nih struktur,
vklju¢no s krvnimi Zilami, ¢ezmerne krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z
otekanjem, nenormalno tvorbo krast, funkcionalno okvaro midi¢no-skeletnega
sistema, bolecine, nelagodje ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka,
alergijske ali preobcutljivostne reakcije, neZelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi
kovinskih delov, popus¢anjem, upogibanjem ali zZlomom pripomocka, nepravilnim
zara$Canjem kosti, nezaraS¢anjem kosti ali zapoznelim zaraS¢anjem kosti, ki lahko
povzrocijo zlom vsadka in zahtevajo ponovno operacijo.

NezZeleni dogodki v zvezi s pripomockom

NeZeleni dogodki v zvezi s pripomockom med drugim vkljucujejo:
popuscanje/odvijanje vijakov, zlom plo3¢ice, eksplantacijo, bolecine, serom, hematom,
dehiscenco, okuzbo, mediastinitis, globinsko okuZbo rane na prsnici.

Opozorila

Ti pripomocki se lahko med uporabo zlomijo (¢e nanje delujejo prevelike sile ali ¢e niso
vsajeni s priporoceno kirursko tehniko). Kon¢no odlocitev o odstranitvi odlomljenega
dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga to prinasa, vendar pa
priporo¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to mogoce in primerno za
posameznega bolnika.

Bodite pozornina to, da vsadkiniso tako mocni kot nativna kost. PrecejSnje obremenitve
lahko povzrocijo nepravilno delovanje vsadka.

Medicinski pripomocki, ki vsebujejo nerjavno jeklo, lahko pri bolnikih, preobcutljivih za
nikelj, izzovejo alergijsko reakcijo.

Sterilen pripomocek

STERlLE Sterilizirano s sevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zad¢itni ovojnini, ki jo odstranite 3ele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovojnine.
Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Samo za enkratno uporabo

Izdelki za enkratno uporabo se ne smejo ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. isCenje in ponovna
sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci okvaro
pripomocka, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminirani vsadki se ne smejo pripravljati na ponovno uporabo. Vsadka Synthes, ki
je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi, se ne sme ponovno
uporabiti, z njim pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ce se
vsadki morda ne zdijo poskodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrodijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

Vzorec prsni¢ne kosti je treba poslati patologu, ki oceni, ali je prisoten osteomielitis.
Zdravljenje z antibiotiki mora temeljiti na dolocitvi prisotnosti patogenov v kulturah
kosti v ¢asu biopsije kosti ali odstranitve nekroti¢nega tkiva. Najprej je treba pridobiti
kulture kosti, nato pa zaceti parenteralno antimikrobno zdravljenje, ki se uporablja za
obvladovanje moZnih patogenov.

Zice iz nerjavnega jekla naj se neposredno ne stikajo s titanovimi vsadki, da ne pride do
galvanske korozije.

Pri osteotomijah prsnice s tem sistemom uporabite na vsaki strani posamezne ploscice
najmanyj Stiri vijake.

Izberite ploscico, ki je dovolj dolga za namestitev najmanj stirih vijakov na vsaki strani.
Pri mo¢nem upogibanju uporabite vijake za upogibanje, da med preoblikovanjem
plos¢ice ne pride do deformacij luken]. Ce vijakov za upogibanje ni mogoce odstraniti,
jih lahko pustite namescene. Vendar pa v podjetju DePuy Synthes priporo¢amo, da pri
osteotomijah prsnice s tem sistemom uporabite na vsaki strani posamezne ploscice
najmanyj stiri vijake.

Plo3cice ne upogibajte prevec in je ne upogibajte nazaj, saj jo lahko to oslabi in
povzrodi pred¢asno odpoved vsadka.

Pri dolocitvi primerne stopnje fiksacije za stabilnost kosti mora kirurg upostevati
velikost in obliko zloma ali reza kosti, opravljenega z osteotomijo.

Upostevajte, da je lahko debelina sosednjih reber manjsa od debeline roba prsnice.
Za vstavitev prsni¢nih vijakov vrtajte bikortikalno.

Za vstavitev rebrnih vijakov vrtajte bikortikalno, kjer je to mogoce.

Ne vrtajte globlje, kot je opredeljeno v 4. koraku, da ne pride do pnevmotoraksa.

Ne vrtajte v predel nad notranjima torakalnima arterijama.

Med vrtanjem izpirajte, da ne pride do termicnih poskodb kosti.

Hitrost vrtanja ne sme nikoli prese¢i 1800 vrt/min. Ce je hitrost vi$ja, lahko pride do
termi¢ne nekroze kosti in povecanega premera izvrtine, kar lahko vodi v nestabilno
fiksacijo.

Vijak ne sme biti daljsi, kot je potrebno za prijem v posteriorno skorjo, da ne pride do
poskodb na globljih mestih. Konica vijaka ne sme segati za ve¢ kot 0.5 mm cez
posteriorno skorjo prsnice, da ne pride do pnevmotoraksa.

Ploskega zobka ne upogibajte prevec (> 25°), saj lahko to privede do zloma zatica ali
nezmoznosti njegove odstranitve v primeru nujnega ponovnega vstopa.

Ce pri primarnem kirurskem zapiranju prsnice uporabljate eno plo3¢ico v kombinaciji s
kirurskimi Zicami iz nerjavnega jekla, je treba za zapiranje popolne sternotomije
uporabiti najmanj $tiri Zice. Ce v kombinaciji z Zicami iz nerjavnega jekla uporabljate
dve ploscici, je treba uporabiti vsaj dve Zici.

Zice iz nerjavnega jekla naj se neposredno ne stikajo s titanovimi vsadki, da ne pride
do galvanske korozije.

Po koncani namestitvi vsadka zavrzite morebitne odlomljene ali spremenjene dele v
odobren zbiralnik za ostre predmete.

Izpirajte in odsesavajte, da odstranite morebitne drobce, nastale med implantacijo in/
ali eksplantacijo.

Samovrtalni fiksirni vijak je treba namestiti pravokotno glede na ploscico, os vijaka pa
mora biti poravnana z navojno osjo luknje ploscice.

Samovrtalni fiksirni vijak ne sme biti daljsi, kot je potrebno za prijem v posteriorno
skorjo, da ne pride do poskodb na globljih mestih. Konica vijaka ne sme segati za vec
kot 0.5 mm cez posteriorno skorjo prsnice. Predhodno izvrtanje lukenj v predelu reber
lahko olajsa dolocitev ustrezne dolzine vijakov.

Upostevajte, da je lahko debelina sosednjih reber manjsa od debeline roba prsnice.

V predelu reber ne smete uporabiti vijakov, dolgih 14 mm ali vec.

Prsni¢ne vijake vstavite bikortikalno. Rebrne vijake vstavite bikortikalno, kadarkoli je to
mogoce.

Vijakov ne vstavljajte globlje, kot je potrebno, da ne pride do pnevmotoraksa.
Vijakov ne vstavljajte v predel nad notranjima torakalnima arterijama.

Po kirurskem posegu rutinsko opravite rentgensko slikanje prsnega ko3a, da izkljucite
moznost pnevmotoraksa.

Zavrzite zatiCe. ZatiCev ne smete ponovno uporabiti.

Ploski zobek na zaticu upognite proti sredini pod kotom 20°-25°, da zmanjSate
moznost premescanja zatica.



Magnetnoresonancno okolje

Vrtilni navor, premik in artefakti na slikah so v skladu s standardi

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 in ASTM F2119-07

Neklini¢no preskusanje za najslabsi mozni primer v sistemu MRS z gostoto magnetnega
polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnejsega vrtilnega navora ali premikanja
sklopa pri eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnetnega
polja 5.4 T/m. Pri slikanju z uporabo gradientnega odmeva (GO) je najvecji artefakt na
sliki segal okrog 35 mm od sklopa.

Preskudanje je bilo izvedeno s sistemom MRS Siemens Prisma z gostoto magnetnega
poljia3T.

Radiofrekven¢no (RF) povzroceno segrevanje je v skladu s standardom
ASTM F2182-11a

Pri neklini¢nih elektromagnetnih in toplotnih simulacijah v najslabsem moznem primeru je
prislo do dviga temperature za 21.7 °C (1.5 T) in 12.4 °C (3 T) v pogojih MRS z uporabo
RF-tuljav (povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije [SAR] za celo telo 2 W/kg na 15 minut).

Previdnostni ukrepi

Zgoraj omenjeni preskus se nanasa na neklinicno preskusanje. Dejansko povisanje

temperature pri bolniku je odvisno od razli¢nih dejavnikov, ne samo od stopnje SAR in

Casa dovajanja RF-toka. Zato se priporoca, da ste zlasti pozorni na naslednje:

— Priporocljivo je, da med slikanjem z MR bolnike skrbno spremljate, in sicer glede
zaznave temperature in/ali obCutkov bolecine.

— Bolnike s slabsim uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz
postopkov slikanja z MR.

— Na splosno je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate MR-
sisteme z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specificne absorpcije (SAR)
je treba ¢im bolj zmanjsati.

— S pomocgjo prezracevalnega sistema lahko 3e bolj zmanjsate poviSanje temperature
v telesu.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢id¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za
Ciscenje in sterilizacijo, ki so navedena v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne
informacije«.

Posebna navodila za uporabo

Bolnika namestite v ustrezen polozaj.

Odstranite nekroticno tkivo (za sekundarno zapiranje prsnice).

Po potrebi lateralno razkrijte rebra.

Dolocite debelino prsni¢nega roba.

Naravnajte prsnico.

Ce Zelite, lahko prsnico naravnate tudi s kirursko Zico iz nerjavnega jekla.

Obrezite in preoblikujte Sablono za upogibanje.

Izberite plod¢ico in dolocite njeno velikost.

Kadar je le mogoce, je treba vse korake priprave in vsaditve prsni¢ne fiksirne

ploscice izvesti s sestavljeno ploscico. Zatica za zasilno sprostitev plo3cice ne

smete izvleci, da ne razstavite ploscice.

Preoblikujte ploscico.

Med preoblikovanjem pazite, da ne pride do deformacij predela polovic ploscic

z zaticem. Ce upognete ta del plo3¢ice, se lahko plocica zlomi ali pa se v njej

zagozdi zati¢ za zasilno sprostitev ploscice.

Manjse ploscice za telo prsnice lahko upognete z univerzalnimi kles¢ami za

upogibanje.

9. Namestite ploscico.

0. lzvrtajte luknje.

Uporabite lahko tudi alternativno tehniko s samovrtalnimi vijaki.

Izberite in vstavite prvi samorezni vijak.

DolZino vijaka lahko dolocite s pomo¢jo kazalca dolZine vijakov na modulu. Za

naravnavo ploscice na kost lahko uporabite tudi uravnalno orodje (03.501.056),

ki je na voljo kot dodatna izbira. Za podrobnejSe informacije glejte referen¢ni

priro¢nik za uravnalno orodje (036.001.400).

12. lzvrtajte luknje in namestite preostale vijake.

13. Vstavite preostale ploscice.

14. Ploscica za rocaj prsnice (dodatna izbira)

15. Kirursko zapiranje in pooperativna navodila
Bolnika 6 tednov ne vlecite ali dvigujte za roke. Rok mu ne dvigujte visje od
90-stopinjskega ramenskega kota.

Alternativna tehnika s samovrtalnimi vijaki

1. Dolocite debelino prsni¢nega roba in namestite ploscico.

2. lIzberite in vstavite prvi vijak.
DolzZino vijaka lahko dolocite s pomogjo kazalca dolzine vijakov na modulu. Za
naravnavo plosc€ice na kost lahko uporabite tudi uravnalno orodje (03.501.056),
ki je na voljo kot dodatna izbira. Za podrobnejse informacije glejte referen¢ni
priro¢nik za uravnalno orodje (036.001.400).

3. Namestite preostale vijake.
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Nujni ponovni vstop

1. lzvlecite zati¢ za zasilno sprostitev ploscice.
Odstranitev ploscic in vijakov je potrebna pri ponovnem vstopu v primeru ravne
prsni¢ne fiksirne ploscice 2.4 brez zatica za zasilno sprostitev ploscice, ali ce
pride do fuzije prsnicne kosti. Za lazjo odstranitev plos¢ic in vijakov lahko
uporabite Synthesovo univerzalno garnituro za odstranjevanje vijakov z ref. st.
01.505.300.

2. Vstavite zatic za zasilno sprostitev ploscice.

Odpravljanje tezav z odstranjevanjem vsadka
Zalazjo odstranitev ploscic in vijakov lahko uporabite Synthesovo univerzalno garnituro
za odstranjevanje vijakov z ref. $t. 01.505.300.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za veckratno
uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so navedena v brosuri
podjetja DePuy Synthes »Pomembne informacije«. Dokument »Razstavljanje vecdelnih
instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na spletni
strani: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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