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Kullanim Talimatlar

Titanyum Sternal Sabitleme Sistemi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostrini
ve ilgili cerrahi teknikler Titanyum Sternal Sabitleme Sistemi'ni (036.000.009) dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Synthes Titanyum Sternal Sabitleme Sistemi bir sternotomiyi veya sternum frakturina
takiben sternumun stabil internal sabitlenmesini saglar.

Anatomik yapilara ve hastanin ihtiyacina gore farkli titanyum plaklar mevcuttur:

— Minimal diseksiyon icin sternal viicut plaklari

— Manubriumun sabitlenmesi icin yildiz seklinde ve H seklinde kilitli plaklar

— Transvers fraktirler icin pimsiz titanyum sternal kilitli duz plak

— Stabil sternal kaburgadan kaburgaya sabitleme icin duz kilitli plaklar

implant(lar): Materyal(ler):
Plaklar: CpTi (Sinif 4)
Acil Durum A¢ma Pimi: TAN
Kendinden Yiv ve Yol Acan Vidalar: TAN
Kendinden Yiv Acan Vidalar: CpTi (Sinif 4)

Standart(lar):

ISO 5832-2-2012
ISO 582-11-1994
ISO 582-11-1994
ISO 5832-2-2012

Kullanim amaci
Sternal yarilarin sabitlenmesi

Endikasyonlar
Sternumu stabilize etmek ve flzyonu saglamak igin sternotomiyi veya sternum
fraktirind takiben sternumun primer veya sekonder kapatiimasi/onarimi.

Kontrendikasyonlar
Acil durum a¢ma pimi olmayan diiz Sternal Kilitli Plak 2.4, sternumun primer kapamasi
icin kontrendikedir.

Genel Olumsuz Olaylar

TUm major cerrahi prosedrlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari da dahil
olmak Uzere baska kritik yapilarin yaralanmasi, asir kanama, sisme de dahil olmak
Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemde
islevsel bozulma, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler,
alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan etkiler,
cihazin gevsemesi, biikilmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina yol acabilecek hatali
kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Olumsuz Olaylar

Cihaza 6zel olumsuz olaylar asagidakilerle sinirli olmamak Gzere sunlardir:

Vida Gevsemesi/cikmasi, Plaka kirilmasi, Eksplantasyon, Adri, Seroma, Hematom,
Acilma, Enfeksiyon Mediastinit, Derin Sternal Yara Enfeksiyonu.

Uyarilar

Bu cihazlar kullanim sirasinda asiri guice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere
maruz kalirlarsa kirilabilirler. iliskili riski g6z éniinde tutarak kirilan parcanin ¢ikariimasi
hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mimkun ve pratik olan her
durumda kirilan parcanin ¢ikarilmasini tavsiye ediyoruz.

Implantlarin kemik kadar gl¢li olmadigini unutmayin. Ciddi oranda yiike maruz kalan
implantlar kirilabilir.

Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.

Steril cihaz

STER“_E Radyasyon/Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan &nce, Griniin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Urlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunlGgunu bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmas,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek arizalara yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya Olimuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére islem gdrmelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Bir sternal kemik 6rnegi, osteomiyelit acisindan degerlendiriimek (zere patolojiye
gonderilmelidir.

Antibiyotk tedavisi, kemik biyopsisi veya debridman sirasinda kemik kulturlerinden
alinan patojenlerin tanimlanmasina bagl olmalidir. ik énce kemik kdltiirleri alinir
adindan slUpheli patojenler bir parenteral antimikrobiyal tedavinin baslatiimasiyla
bastirilir.

Galvanik korozyonu o6nlemek icin paslanmaz celik tellerle titanyum implantlarin
dogrudan temas etmesini engelleyin.

Bu sistemle sternal osteotomiler icin, taraf basina/plak basina en az dért vida kullanin.
Her bir tarafina en az dort vida sigabilmesi icin yeterli uzunlukta bir plak secin.
Bicimlendirme sirasinda plak deliginin deformasyonunu 6nlemek amaciyla ciddi
egmeler icin egme vidasi kullanin. Egme vidalari, ¢ikarilamamalari durumunda
takildiklari yerde birakilabilirler. Bununla birlikte, DePuy Synthes, bu sistemle, sternal
osteotomiler icin, taraf basina/plak basina en az dort vida kullanilmasini tavsiye
etmektedir.

Plakayi zayiflatabilecedinden ve implantin erken dénemde bozulmasina neden
olabileceginden asiri ve ters ydnde egmekten kaginin.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek igin, cerrah fraktir veya osteotominin
boyutunu ve seklini géz éniinde bulundurmalidir.

Yan yana kaburgalarin kalinliginin sternal kenardan daha az olabilece@ini unutmayin.
Sternal vidalarr icin bikortikal delik agin.

Kaburga vidalari icin mumkun olan durumlarda bikortikal delik agin.

Pnémotoraks riskinden kaginmak icin adim 4'te belirtilenden daha derin delmeyin.

ic Meme Arter Uzerindeki bélgede delme islemi yapmayin.

Kemikte termal hasara yol acmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Daha derin bir yaralanmayi 6nlemek agisindan vida, posterior korteksi tutmak igin
gerekenden daha uzun olmamalidir. Vidanin ucu, pnémotoraks riskinden kaginmak
icin posterior korteksi 0.5 mm'den fazla gegmemelidir.

Dz sivri ucu asir egmemeye (>25°) dikkat edin, bu durum acil durum tekrar girisi
sirasinda pimin cikariimasinin gl¢ hale gelmesine veya kirilmaya neden olabilir.
Primer kapamada, eger paslanmaz celik cerrahi tellerle kombine sekilde bir adet plak
kullaniliyorsa, tam sternotominin kapamasi icin en az dort tel kullaniimalidir. Eger
paslanmaz celik cerrahi tellerle kombine sekilde iki adet plak kullaniliyorsa, minimum
iki tel kullaniimalidir

Galvanik korozyonu onlemek icin paslanmaz celik tellerle titanyum implantlarin
dogrudan temas etmesini engelleyin.

implant prosedurii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli
bir keskin alet kabina atin.

implantasyon ve/veya eksplantasyon sirasinda ortaya ¢ikabilecek birikintilerin alinmasi
icin irrige edin veya aspirasyon uygulayin.

Kendinden yiv ve yol acan kilitli vida plaga dik sekilde yerlestiriimeli ve vida aksi plak
deliginin yivli aksiyla hizalanmis olmalidir.

Daha derin bir yaralanmayi énlemek icin kendinden yiv ve yol acan kilitli vida posterior
korteksi tutmak igin gerekenden daha uzun olmamalidir. Vidanin ucu posterior korteksi
0.5 mm'den fazla gecmemelidir. Kaburga bodlgesinde, 6n delme islemi uygun vida
uzunlugunu belirlemeyi kolaylastirabilir.

Yan yana kaburgalarin kalinliginin sternal kenardan daha az olabilece@ini unutmayin.
14 mm ve Uzerindeki vida uzunluklari kaburga bolgesinde kullaniimamalidir.

Sternal vidalari bikortikal olarak yerlestirin. Kaburga vidalarinimimkin olan durumlarda
bikortikal olarak yerlestirin.

Pnémotoraks riskinden kaginmak icin vidalari gerekenden daha derin yerlestirmeyin.
Dahili meme atardamarinin Gzerindeki bolgeye vida yerlestirmeyin.

Ameliyattan sonra, pnomotoraks olasiligini engellemek icin duzenli olarak gogus
rontgeni cekin.

Pimleri atin. Pimler tekrar kullaniimamalidir.

Pim migrasyonu olasiligini azaltmak icin pim Gzerindeki dlz sivri ucu medial olarak
20°-25° egin.



Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kotu durum senaryosunun klinik olmayan testi, 5.4 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lculen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en blyUk gorintu artefakti yapidan yaklasik 35 mm genislemistir.

Test, tek bir Siemens Prisma 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) tarafindan indiiklenmis
Isinma

RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 21.7°C (1.5 T) ve 12.4°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kéti durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal simUlasyonlari (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR)).

Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik artisi

SAR ve RF uygulamasi suresinin 6tesinde faktdrlere baglidir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara dikkat edilmesi 6nerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regllasyonu veya sicaklik hissi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde disuk alan kuvvetine sahip bir MR
sisteminin kullanilmasi énerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR) mimkin
oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vucuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

bozulmus hastalar MR taramasi

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urlini onaylanmis bir sargr malzemesi veya
kaba koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brosiirinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Ozel Calistirma Talimatlari

Hastayi Pozisyonlandirin

Debride edin (sternumun sekonder kapamasi igin)

Eger gerekirse, kaburgalari yanlamasina aciga ¢ikarin

Sternal kenar kalinhigini belirleyin

Sternumu kiclltin

Eger istenirse, sternum, paslanmaz celikten cerrahi tel ile de kigultilebilir.

Egme sablonunu kesin ve bi¢imlendirin

7. Plagi secin ve Boyutunu Ayarlayin
Sternal Kilitli Plak igin hazirlik ve implantasyon adimlari, mimkin olan her
durumda monte edilmis plakla gerceklestiriimelidir. Plagr Acil Durum Acma
Pimini cekerek demonte etmeyin.

8. Plagi Bicimlendirin
Bicimlendirme sirasinda plak yarilarinin pim bolimini deforme etmemeye
dikkat edin. Plagin bu bolimu egilmisse, plak kirilabilir veya acil durum acma
pimi plakta sikisabilir.
Klguk sternal govde plaklar cok amacli egme pensleri ile egilebilir.

9. Plagi pozisyonlandirin

10. Delin
Kendi kendinden yiv ve yol acan vidalarla, alternatif teknik kullanilabilir.

11. ik kendinden yiv acan vidayi secin ve takin
Vida uzunlugu, modul Gzerindeki vida uzunlugu gostergesi kullanilarak
belirlenebilir. Opsiyonel olarak mevcut Kasnak Aleti (03.501.056), plagin kemige
gore klgultilmesini saglamak icin kullanilabilir. Ayrintili bilgi icin, IGtfen, Kasnak
Aleti referans kilavuzuna (036.001.400) bakin.

12. Delin ve kalan vidalari yerlestirin

13. Kalan plaklar takin

14. Manubrium plak (opsiyonel)

15. Kapama ve postoperatif hususlar
Hastayl, 6 hafta boyunca kollarindan cekmeyin veya kaldirmayin. Kollari omuz
hizasinda 90°'den yukariya kaldirmayin.

Kendinden yiv ve yol acan Vidalarla Alternatif Teknikler

1. Sternal kenar kalinhigini belirleyin ve plakayi pozisyonlandirin

2. Ik vidayi secin ve takin
Vida uzunlugu, modul Gzerindeki vida uzunlugu gostergesi kullanilarak
belirlenebilir. Opsiyonel olarak mevcut Kasnak Aleti (03.501.056), plagin kemige
gore klgultilmesini saglamak icin kullanilabilir. Ayrintili bilgi icin, lutfen, Kasnak
Aleti referans kilavuzuna (036.001.400) bakin.

3. Kalan vidalarr yerlestirin

v WS =

o

Acil Durum Tekrar Girisi

1. Acil durum agma pimini ¢ikarin
Sternal kemik fuzyonu olustuysa veya diiz, acil durum acma pimi olmayan
Sternal Kilitli Plak 2.4 ile tekrar giris icin plak ve vidalarin ¢ikarilmasi gerekir.
Plaka ve vida ¢ikarmayi kolaylastirmak icin Synthes Genel Vida Cikarma Seti
01.505.300 kullanilabilir.

2. Acil durum agma pimini takin

implant Cikarma ile ilgili Sorun Giderme
Plaka ve vida ¢ikarmayi kolaylastirmak icin Synthes Genel Vida Cikarma Seti 01.505.300
kullanilabilir.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar DePuy Synthes
"Onemli Bilgiler" brosiirtinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari
"Cok Parcall Aletlerin Sokilmesi" http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-
care-maintenance adresinden indirilebilir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
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Switzerland
www.synthes.com
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