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Uputstvo za upotrebu

Titanijumski grudni sistem za fiksaciju

Procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes broSuru ,Vazne informacije”
i odgovarajuce hirurske tehnike za Titanijumski grudni sistem za fiksaciju (036.000.009)
pazljivo pre upotrebe. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.
Synthes titanijumski grudni sistem za fiksaciju omogucava stabilno fiksiranje sternuma
nakon sternotomije ili frakture sternuma.

Dostupne su razlicite titanijumske ploce u zavisnosti od anatomskih sturktura i potreba
pacijenta:

— Ploce za telo sternuma za minimalnu disekciju

— Zvezdaste fiksirajuce ploce i fiksirajuce ploce u obliku slova H za fiksiranje drike maca
— Ravne titanijumske ploce za fiksiranje sternuma bez igle za poprecne frakture

— Prave ploce za fiksiranje za stabilno fiksiranje sternuma , rebro za rebro”

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):

Ploce: CpTi (klasa 4) ISO 5832-2-2012
Igla za hitno otpustanje: TAN 1SO 582-11-1994
Samobuseci srafovi: TAN 1SO 582-11-1994

Samopunktirajuci Srafovi:  CpTi (klasa 4) ISO 5832-2-2012

Svrha upotrebe
Fiksiranje polovina sternuma

Indikacije
Primarno i sekundarno zatvaranje/sanacija sternuma nakon sternotomije ili frakture
sternuma, za stabilizaciju sternuma i unapredenje fuzije.

Kontraindikacije

Sternalna ploca za zakljucavanje 2.4, ravna, bez klina za hitno oslobadanje,
kontraindikovana je za upotrebu kod sréanih bolesnika zbog potencijalnog kasnjenja
ako je potreban hitan ponovni ulazak.

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, moZe do¢i do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. PoSto mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicajenijih su:
problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, neuroloska oStecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, ili povreda
drugih vaznih struktura ukljucujuci krvne sudove, prekomerno krvarenje, ostecenje
mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oZiljka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
skeletnog sistema, bol, nelagodnost ili abnormalni osecaj usled prisustva uredaja,
alergijske ili hiperreakcije, nuspojave vezane za 3tréanje, olabljivanje, savijanje ili lom
uredaja, loSe povezivanije ili nepovezivanje ili odlozeno povezivanje $to moze dovesti
do loma implantata, i ponovna operacija.

NezZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj

NeZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvataju, ali nisu ograniceni na:
olabljivanje/izvlacenje 3rafa, lom ploce, eksplantaciju, bol, serom, hematom,
dihiscenciju, infekciju, mediastinitis, duboku infekciju rane na sternumu.

Upozorenja

Ovi uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloZze prekomernim silama ili
kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da donese konacnu
odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu povezanog rizika,
preporucujemo da kada je moguce i prakti¢no kod individualnog pacijenta, polomljeni
deo uklonite.

Imajte na umu daimplantati nisu ¢vrsti kao prirodna kost. ImplantatiizloZeni znacajnom
opterec¢enju mogu postati neispravni.

Medicinski uredaji koji sadrze nerdaju¢i celik mogu da pokrenu alergijske reakcije kod
pacijenata koji su hiperosetljivi na nikl.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilisan iradijacijom

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastithom pakovanju i izvadite ih iz
pakovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost steriinog pakovanja.
Ne koristite ako je pakovanje osteceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba ili ponovna obrada (npr. ¢iscenje i ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog otkaza,
$to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolnickim protokolom. lako mogu
da izgledaju neosteceno, implantati mogu da imaju male defekte i unutrasnje uzorke
naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Uzorak kostanog tkiva sternuma treba poslati odeljenju za patologiju u cilju procene
zbog osteomijelitisa.

Antibiotsku terapiju treba zasnovati na identifikaciji patogena iz kulture kostanog tkiva
u trenutku biopsije ili ¢iS¢enja rane. Prvo se uzima kultura ko3tanog tkiva, zatim se
patogeni na koje se sumnja pokrivaju uvodenjem parenteralne antimikrobne terapije.
Izbegavajte direktni kontakt Zica od nerdajuceg Celika sa titanijumskim implantatima da
biste izbegli galvansku koroziju.

Koristite najmanje cetiri Srafa po strani/plo¢i kod sternalnih osteotomija sa ovim
sistemom.

Izaberite plo¢u dovoljne duZine da biste omogudili minimalno Cetiri $rafa na svakoj strani.
Koristite Srafove za savijanje kod znatnog savijanja da biste sprecili deformisanje otvora
na plo¢i tokom oblikovanja ploce. Srafovi za savijanje se mogu ostaviti na mestu ako
se ne mogu ukloniti. Medutim, kompanija DePuy Synthes preporucuje upotrebu
najmanje Cetiri Srafa po strani/ploci kod sternalnih osteotomija sa ovim sistemom.
Izbegavajte preterano ili obratno savijanje jer tako moZete da oslabite plocu
i uzrokujete prevremeno otkazivanje implantata.

Da bi odredio odgovarajudi stepen fiksiranja zbog stabilnosti, hirurg treba u obzir da
uzme veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije.

Imajte na umu da debljina susednih rebara mozZe biti manja od debljine ivice sternuma.
Za sternalne $rafove, busite bikortikalno.

Za srafove za rebra, busite bikortikalno kada je god to moguce.

Nemojte da busite dublje nego 3to je navedeno u koraku 4 da biste izbegli rizik od
pneumotoraksa.

Nemojte da busite u regionu iznad internih arterija u dojkama.

Obavljajte irigaciju tokom busenja da biste izbegli termalno oStecenje koStanog tkiva.
Broj obrtaja prilikom busenja ne treba da prede 1800 o/min. Vedi broj obrtaja moZe
dovesti do nekroze kosti izazvane toplotom kao i veceg precnika otvora, i moze dovesti
do nestabilne fiksacije.

Sraf ne treba da bude duZi nego 3to je potrebno da zahvati posteriornu koru, da bi se
izbegla dublja povreda. Vrh 3rafa ne treba da premasuje posteriornu koru za vise od
0,5 mm da biste izbegli rizik od pneumotoraksa.

Izbegavajte prekomerno savijanje ravne izbocine (>25°), jer to moze da dovede do
loma i nemogucnosti vadenja igle za hitni ponovni ulazak.

Kod primarnog zatvaranja, ako se jedna ploca koristi u kombinaciji sa hirurskim Zicama
od nerdajuceg Celika, najmanje Cetiri Zice treba koristiti za zatvaranje kompletne
sternotomije. Ako se koriste dve ploce u kombinaciji sa Zicama od nerdajuceg celika,
treba koristiti najmanje dve Zice.

Izbegavajte direktni kontakt Zica od nerdajuceg celika sa titanijumskim implantatima
da biste sprecili galvansku koroziju.

Kada zavrsite postavljanje implantata, odloZite eventualne fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za ostre predmete.

Irigirajte i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji su moZda nastali tokom
implementacije i/ili eksplantacije.

Samobusedi 3raf za fiksiranje treba ubaciti pod pravim uglom u odnosu na plocu i osa
srafa treba da bude poravnata sa osom navoja u otvoru ploce.

Samobusedi Sraf za fiksiranje ne treba da bude duZi nego 3to je potrebno da zahvati
posteriornu koru, da bi se izbegla dublja povreda. Vrh Srafa ne treba da premasuje
posteriornu koru za vise od 0,5 mm. U oblasti rebara, prethodno busenje moZe da
pojednostavi odredivanje odgovarajuce duzine srafa.

Imajte na umu da debljina susednih rebara moze biti manja od debljine ivice sternuma.
Srafove duZine 14 mm i vece ne treba koristiti u oblasti rebara.

Kod sternalnih Srafova, ubacujte bikortikalno. Kod 3rafova za rebra, ubacujte
bikortikalno kada je to moguce.

Nemojte da ubacujete Srafove dublje nego $to je potrebno, da biste izbegli rizik od
pneumotoraksa.

Nemojte da ubacujete Srafove u regionu iznad internih arterija u dojkama.

Nakon operacije, rutinski obavite rendgensko snimanje grudnog kosa da biste iskljucili
mogucnost pneumotoraksa.

Odlozite igle. Igle se ne smeju ponovo koristiti.

Savijte ravnu izbocinu na igli medijalno 20° do 25° da biste smanjili mogucnost
pomeranja igle.
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Okruzenje magnetne rezonance

Neklini¢ko testiranje je pokazalo da se DePuy Synthes titanijumski sistem za sternalno

fiksiranje moZe bezbedno skenirati u MR sistemu koji ispunjava sledece uslove:

— Staticko magnetno polje od 1,5 tesliili 3,0 tesle emituje samo iz kvadraturnog kalema

— Maksimalni gradijent prostornog polja od 2000 gaus/cm (20 T/m) kod 1,5 Tili 3,0 T

— Kod prijavljenog maksimalnog MR sistema, prosecna specificna brzina apsorpcije
celog tela (SAR) od 1 W/kg u sistemima od 1,5 T i 2 W/kg u sistemima od 3,0 T

— Maksimalno 15 minuta neprekidnog skeniranja

Pod gore definisanim uslovima skeniranja ocekuje se da sredstva DePuy Synthes
titanijumskog sistema za sternalnu fiksaciju stvore maksimalna povecanja tempera-
ture od 6,0 °C u sistemima od 1,5 tesli ili 6,1 °C u sistemima od 3,0 tesle.

U neklinickom testiranju, artefakt na snimku uzrokovan ovim sredstvom pruza se oko
35 mm od ivice sredstava prilikom snimanja pulsnom sekvencom eha gradijenta i MR
sistemom od 3,0 T.

Mere predostroznosti

Gorespomenuti test se oslanja na neklinicko testiranje. Stvarno povecanje temperature

kod pacijenta ce zavisiti od razli¢itih faktora pored SAR i vremena primene RF-a. Zato

se preporucuje da se posebna paznja posveti slede¢im stavkama:
— Preporucuje se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom rezonancom
zbog percipirane temperature i/ili osecaja bola.

— Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili osecaja za temperaturu treba
izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Obi¢no se kod prisustva provodljivih implantata preporucuje koris¢enje MR sistema
slabe jacine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da se smanji
$to je vise moguce.

— Upotreba ventilacionog sistema moze dodatno da doprinese smanjenju povecanja
temperature u telu.

— Preporucuje se da se sredstvo drzi $to je moguce dalje od magneta.

Obrada pre upotrebe proizvoda

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i sterilisu
parom pre hirurSke upotrebe. Pre ¢iS¢enja, uklonite sva originalna pakovanja. Pre
parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva za
ciscenje i sterilizaciju koja su data u odeljku ,Vazne informacije” brosure Synthes.

Specijalna uputstva za rukovanje

Pozicionirajte pacijenta

Ocistite ranu (za sekundarno zatvaranje sternuma)

IzloZite rebra lateralno, po potrebi

Odredite debljinu ivice sternuma

Redukujte sternum

Sternum se takode moze redukovati hirurskom zicom od nerdajuceg celika,

po Zelji.

Isecite i oblikujte obrazac za savijanje

7. lzaberite i skratite plocu
Svi koraci za pripremu i implantaciju sternalne ploce za zaklju¢avanje moraju
se obaviti sa sklopljenom plo¢om, kad god je to moguce. Ne rastavljajte
plocu izvlacenjem klina za hitno oslobadanje.

8. Ploca za oblikovanje
Pazite da ne deformisete deo sa iglom na polovinama ploce tokom oblikovanja.
Ako se ovaj deo ploce savije, moZe da dode do loma ploce ili igla za hitne
slucajeve se moze zaglaviti u ploci.
Manje ploce za telo sternuma se mogu saviti koristeci univerzalna kleta za

v WS =

savijanje.
9. Pozicionirajte plocu
10. Busite

Moze se koristiti alternativna tehnika sa samobusecim 3rafovima.

11. Izaberite i ubacite prvi samopunktirajuci $raf
DuZina $rafa se moze odrediti koristeci indikator duzine 3rafa na modulu.
Opciono dostupan alat za kompresione Srafove (03.501.056) moze se koristiti za
postizanje redukcije od ploce do kosti. Za vide informacija, pogledajte referentni
vodis za alat za kompresione Srafove (036.001.400).

12. Probusite i postavite preostale Srafove

13. Ubacite preostale ploce

14. Ploca za dr3ku maca (opciono)

15. Zatvaranje i postoperativna razmatranja
Nemojte vudi za ruke ili podizati pacijenta vr3edi pritisak na njegove ruke tokom
6 nedelja. Ne podizite ruke iznad 90° u nivou ramena.

Alternativna tehnika sa samobusecim 3rafovima

1. Odredite debljinu ivice sternuma i postavite plocu

2. lzaberite i ubacite prvi Sraf
DuZina $rafa se moze odrediti koristeci indikator duZine $rafa na modulu.
Opciono dostupan alat za kompresione 3rafove (03.501.056) se moZze koristiti za
postizanje redukcije od ploce do kosti. Za vise informacija, pogledajte referentni
vodic za alat za kompresione Srafove (036.001.400).

3. Postavite preostale Srafove

Ponovni ulazak u hitnom sluc¢aju

1. Uklonite iglu za hitno otpustanje
Uklanjanje ploce i Srafa je neophodno za ponovni ulaz pomocu ploce za
fiksiranje sternuma 2.4 prave, bez igle za hitno otpustanje ili u slu¢aju da je
doslo do fuzije sternuma. Da biste pojednostavili uklanjanje ploce i $rafova,
mozete koristiti Synthes univerzalni komplet za uklanjanje Srafova 01.505.300.

2. Ubacite iglu za hitno otpustanje

Resavanje problema prilikom uklanjanja implantata
Da biste pojednostavili uklanjanje ploce i Srafova, mozete koristiti Synthes univerzalni
komplet za uklanjanje Srafova 01.505.300.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
upotrebu, podloga za instrumente i kutija opisana su u DePuy Synthes bro3uri ,Vazne
informacije”. Uputstvo za sastavljanje i rastavljanje instrumenata ,Rastavljanje
instrumenata sa vise delova” se moZe preuzeti sa adrese http://emea.depuysynthes.
com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel. +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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