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Bruksanvisning

Fixationssystem i titan for sternum

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information” fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for Fixationssystem i titan for sternum
(036.000.009) fére anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillimplig kirurgisk
teknik.

Synthes fixationssystem i titan for sternum tillhandahaller en stabil inre fixation av
sternum efter en sternotomi eller sternumfraktur.

Det finns olika titanplattor utifrdn anatomiska stukturer och patientens behov:

— Sternala kroppsplattor for minimal dissektion

Stjarnformade och H-formade lasplattor for fixation av manubrium

— Rak, sternal Iasplatta i titan utan stift for tvargaende frakturer

Raka lasplattor for en stabil sternal fixation revben-till-revben.

Implantat: Material: Standard(er):

Plattor: CpTi (klass 4) ISO 5832-2-2012
Nodlagesstift: TAN I1SO 582-11-1994
Sjalvborrande skruvar: TAN 1SO 582-11-1994

Sjalvgangande skruvar: CpTi (klass 4) ISO 5832-2-2012

Avsedd anvandning
Fixation av sternala halvor

Indikationer
Primar eller sekundar forslutning/reparation av sternum efter sternotomi eller
sternumfraktur for att stabilisera sternum och framja fusion.

Kontraindikationer
Sternal lasplatta 2.4, rak och utan nédoéppning/sprint, ar kontraindicerad for primar
stdngning av sternum.

Allménna biverkningar

Liksom vid alla stérre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade handelser
férekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och nagra av de vanligaste
inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende,
krakningar, neurologisk nedsattning, osv.), trombos, emboli, infektion eller skador pa
ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala
systemet, smarta, obehag eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi-
eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter
ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sénder, felaktig frakturldakning, utebliven
frakturlakning eller férdréjd frakturlakning som kan leda till implantatbrott samt ny
operation.

Implantatspecifika biverkningar

Implantatspecifika biverkningar inkluderar men &r inte begransade till:

Skruven lossnar/dras ut, brott pa plattan, explantation, smarta, serom, hematom,
sardebridering, infektion, mediastinit, djup sternal sérinfektion.

Varning

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken). Aven om det
ar kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas bort
baserat pa den associerade risk som det innebér, rekommenderar vi att den trasiga
delen tas bort narhelst det ar mojligt och praktiskt for den enskilda patienten.

Tank pa attimplantat inte ar lika starka som det egna benet. Implantat som utsatts for
avsevard belastning kan ga av.

Medicintekniska produkter som innehéller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som &r éverkansliga mot nickel.

Steril enhet

STERIL| Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur
férpackningen férran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum innan anvdndning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen &r skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan aventyra
enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vilket kan
resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan &teranvandning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall pa patient eller anvandare.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
dteranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan
seoskadade utkanimplantaten ha smédefekter och uppvisa ettinre belastningsmonster
som kan leda till materialforsvagning.

Forsiktighetsanvisningar

En sternalt benprov ska skickas till en patolog for beddmning av osteomyelit.
Antibiotikabehandling ska baseras pa identifiering av patogener fran benkulturer vid
tidpunkten for benbiopsin eller debrideringen. Benkulturer inhdmtas forst, och sedan
behandlas misstdnkta patogener genom att parenteral antimikrobiell behandling
inleds.

Undvik direkt kontakt mellan tradar av rostfritt stal och titanimplantat for att undvika
galvanisk korrosion.

Anvand minst fyra skruvar per sida/per platta for sternala osteotomier med detta
system.

Valj en platta som ar tillrackligt lang for att ge plats till fyra skruvar pa varje sida.
Anvand bojskruvar for kraftiga bojningar for att forebygga deformation av platthalen
nar plattan kontureras. B&jskruvar kan lamnas kvar om de inte kan tas bort. DePuy
Synthes rekommenderar dock att minst fyra skruvar anvands per sida/per platta for
sternala osteotomier med detta system.

Undvik ¢verdrivna eller bakatvanda bojningar eftersom detta kan forsvaga plattan
och leda till for tidigt implantatbrott.

For att bestdmma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen 6vervéaga frakturen
eller osteotomins storlek och form.

Tank pa att intilliggande revbens tjocklek kan vara mindre an sternumkantens.

For sternala skruvar, borra bikortikalt.

For revbensskruvar, borra bikortikalt nar det ar mojligt.

Borra inte djupare an vad som anges i steg 4 sa att risken for pneumotorax undviks.
Borra inte i omradet ovanfér de inre brostartarerna.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

Borrhastigheten far aldrig overskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan resultera i
varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

For att undvika djupare skador ska den sjalvborrande lasskruven inte vara langre an
noédvandigt for att fasta vid posterior cortex. Skruvspetsen ska inte na ut bortom
posterior cortex mer an 0.5 mm sa att risken for pneumotorax undviks.

Undvik att boja den platta spetsen fér mycket (> 25°) eftersom detta kan leda till brott
eller att stiftet inte kan tas bort vid aterintrade vid nodlage.

For primar forslutning, om en platta anvands tillsammans med kirurgiska tradar i
rostfritt stal ska minst fyra tradar anvandas i den sternala kroppen for forslutning av
en full sternotomi. Om tva plattor anvands tillsammans med kirurgiska tradar i rostfritt
stal ska minst tva tradar anvandas.

Undvik direkt kontakt mellan tradar av rostfritt stdl och titanimplantat for att hindra
galvanisk korrosion.

Nar implanteringen ar klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkénd
avfallsbehallare.

Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen och/
eller explantationen.

Den sjalvborrande Iasskruven ska skruvas in vinkelratt mot plattan och skruvaxeln ska
linjeras med platthalets gangaxel.

For att undvika djupare skador ska den sjélvborrande lasskruven inte vara langre an
nodvandigt for att fasta vid posterior cortex. Skruvspetsen ska inte na ut bortom
posterior cortex mer dn 0.5 mm. | revbensomrddet kan férborrning underlatta vid
bestamning av lamplig skruvlangd.

Tank pa att intilliggande revbens tjocklek kan vara mindre an sternumkantens.
Skruvlangder pa 14 mm och langre ska inte anvandas i revbensomradet.

Sternala skruvar ska skruvas in bikortikalt. Revbensskruvar ska skruvas in bikortikalt nar
det ar mojligt.

Skruva inte in skruvar djupare dn nédvandigt sa att risken for pneumotorax undviks.
Skruva inte in skruvar i omradet ovanfor de inre brostartarerna.

Efter operationen ska en brostrontgen utforas rutinmassigt for att utesluta en eventuell
pneumotorax.

Kassera stiften. Stiften far inte dteranvandas.

For att reducera risken for att stiftet ska migrera ska stiftets platta spets béjas medialt
20°-25°.



Magnetresonansmiljo

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 och ASTM F2119-07

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte nagot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetféltet 5.4 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig
omkring 35 mm fran konstruktionen vid skanning med Gradient-Eko (GE).

Testerna utfordes i ett enda Siemens Prisma 3T MR-system.

Radiofrekvens (RF) - inducerad uppvarmning enligt ASTM F2182-11a
Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario ledde till
temperaturokningar pa 21.7 °C (1.5T) och 12.4°C (3T) under MR-férhallande med RF-
spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt (SAR) pa 2 W/kg
i 15 minuter).

Forsiktighetsanvisningar

Ovan namnda test stoder sig pa icke-kliniska tester. Faktisk temperaturhojning

i patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF tilldmpas. Darfor

rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga Overvaka patienter som undergdr MR-scanning for
uppfattad temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperatursensation ska undantas for
behandlingar med MR-scanning.

— Det ar generellt rekommenderat att anvanda ett MR-system med 1ag faltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att reducera
temperaturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengoras och angsteriliseras innan
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand forpackning eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktioner
géllande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig information” fran
Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Positionera patienten

Debridera (for sekundar forslutning av sternum)

Exponera revben lateralt, vid behov

Bestam sternumkantens tjocklek

Reducera sternum

Sternum kan &ven reduceras med kirurgisk trad av rostfritt stal, om sa 6nskas.

Klipp och konturera béjmallen

Valj och storleksanpassa pa plattan

Alla steg i forberedelsen och implantationen av sternal ldsplatta maste goras,

nar det ar mojligt, med den monterade plattan. Ta inte isdr plattan genom att

dra i nodlagesstiftet.

8. Konturera plattan
Var forsiktig sa att inte platthalvornas stiftdel deformeras under kontureringen.
Om den har delen av plattan bojs kan plattan ga itu eller s& kan nodlagesstiftet
fastna i plattan.
De mindre sternala kroppsplattorna kan bojas med universalbojtanger.

9. Placera plattan

0. Borra

Den alternativa tekniken med sjalvborrande skruvar kan anvandas.

Valj och infoga den forsta sjalvgangande skruven

Skruvldngden kan faststallas med hjalp av skruvldangdsindikatorn pa modulen.

Ett forskjutningsverktyg (03.501.056) som séljs separat kan anvandas for att ge

reduktion mellan platta och ben. Mer information finns i referensguiden for

forskjutningsverktyget (036.001.400).

12. Borra och placera de aterstdende skruvarna

13. Infoga aterstdende plattor

14. Manubriumplatta (valfritt)

15. Forslutning och postoperativa ¢vervdganden
Dra eller lyft inte patienten i armarna i 6 veckor. Lyft inte armarna mer an 90° i
axelniva.

Alternativ teknik med sjalvborrande skruvar

1. Bestam sternumkantens tjocklek och positionera plattan

2. Vilj och infoga den forsta skruven
Skruvldngden kan faststallas med hjalp av skruvldangdsindikatorn pa modulen.
Ett forskjutningsverktyg (03.501.056) som saljs separat kan anvandas for att ge
reduktion mellan platta och ben. Mer information finns i referensguiden for
forskjutningsverktyget (036.001.400).

3. Placera de 3terstaende skruvarna

ve W =
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Aterintrade vid nédlage

1. Ta bort nédlagesstiftet
Borttagning av platta och skruv &r nddvéandigt nar ett aterintrdde med den
sternala lasplattan 2.4, rak, utan nodlagesuppslapningsstift ska goras eller om
sternal benfusion har intraffat. For att underlatta borttagningen av platta och
skruv kan Synthes universala skruvborttagningsset 01.505.300 anvandas.

2. Infoga nodlagesstift

Fels6kning vid implantatborttagning
For att underlatta borttagningen av platta och skruv kan Synthes universala
skruvborttagningsset 01.505.300 anvandas.

Bearbetning/ombearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och uppbearbetning av
dteranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren "Viktig
information” fran DePuy Synthes. Instruktioner for montering och demontering av
instrument, “"Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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