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Navod k pouziti

Fixacni systém MatrixRIB

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,Dulezité informace” v
pfirucce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky fixacniho systému MatrixRIB
(36.000.280). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.
Fixacni systém Synthes MatrixRIB tvofi pfedtvarované zamykaci dlahy, rovné dlahy,
sternalni dlahy, zamykaci $rouby a intrameduldrni dlahy pro fixaci a stabilizaci Zeber.

Materialy

Dilzdily Materialy: Normy:
Predtvarované rovné dlahy; TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Srouby TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Sternalni dlahy (T, I, rovné) Titan (TiCP) ISO 5832-2

Zamysleny ucel

Fixacni systém Synthes MatrixRIB je urcen pro fixaci a stabilizaci zlomenin Zeber a
sterna, fUze a osteotomie normalnich a osteoporotickych kosti a rekonstrukce hrudni
stény.

Pfedtvarované desticky Synthes MatrixRIB (4.501.001-4.501.008) maji nasledujici
uréeni:

— Fixace zlomenin Zeber, osteotimie a rekonstrukce

Rovné dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) jsou urceny k nasledujicim
Uceltim:

— Fixace zlomenin Zeber, osteotimie a rekonstrukce

— Fixace Zebro-sternum

— PFi¢na rekonstrukce sterna

— Pfi¢na aplikace dlah pfes sternum (fixace Zebro-Zebro)

Sternalni dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094,
04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) jsou urceny k nasledujicim tceldm:

— Osteotomie a fixace zlomenin sterna

Nitrodferiové dlahy Synthes MatrixRIB (4.501.010, 4.501.011, 4.501.012) a univerzalIni
dlaha (4.501.009) jsou urceny k fixacim zlomenin zeber a pro osteotomie.

Indikace

Fixacni systém Synthes MatrixRIB je uréen pro pacienty s dospélou kostrou s normalnimi

nebo osteoporotickymi kostmi.

Predtvarované desti¢ky Synthes MatrixRIB (4.501.001-4.501.008) jsou indikovany pro

fixaci, stabilizaci a rekonstrukci:

— Zlomeniny Zeber, fuze, osteotomie nebo resekce, vcetné preklenuti mezer nebo
defektd

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum a dalsi deformity hrudni stény

PFimé desticky Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) jsou urceny pro fixaci,

stabilizaci a rekonstrukci v pfipadech:

— Zlomeniny Zeber a sterna, fuze, osteotomie nebo resekce, véetné preklenuti mezer
nebo defektd

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum a dal3i deformity hrudni stény

Sternalni dlahy Synthes MatrixRIB s tloustkou 2,8 mm, (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) jsou urceny k fixaci,

stabilizaci a rekonstrukci v nasledujicich pfipadech:

— Zlomeniny, fuze anebo osteotomie sterna

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum a dalsi deformity hrudni stény

Nitrodfenové dlahy (4.501.010, 4.501.011, 4.501.012) Synthes MatrixRIB a univerzalni
desticka (4.501.009) jsou indikovany pro fixaci a stabilizaci Zeber.

Dulezita poznamka: Pfedtvarované a pfimé desticky Synthes MatrixRIB nejsou urceny
pro pouziti jako trvalé implantaty pro preklenuti mezer po resekcich hrudni stény.

Kontraindikace

Fixacni systém MatrixRIB je kontraindikovan pro nasledujici pfipady:

— Fixace sterna u pacientd s akutnimi kardiologickymi problémy vzhledem k mozZnému
zdrzeni v pfipadé, kdy je zapotfebi pohotovostni opakovany pfistup.

— Sroubové uchyceni nebo fixace kli¢ni kosti nebo patere.

— Pouziti u pacientll se skrytou nebo aktivni infekci, se sepsi a nebo pacientl
neochotnych nebo neschopnych dodrZovat pokyny pro pooperacni péci.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. Pfestoze mize dojit k mnoha moznym reakcim, nejbéznéjsi
problémy vyplyvaji z narkdzy a polohovani pacienta (napf nevolnost, zvraceni, poranéni
zubd, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embolie, infekce, poskozeni nervi a korent
zubl nebo zranéni jinych kritickych struktur, véetné krevnich cév, nadmérného krvaceni,
poskozeni mékkych tkani véetné otokl, abnormalnich jizev, funkéniho poskozeni svalové
a kosterni soustavy, bolesti, abnormalniho pocitu v disledku pfitomnosti prostiedku,
alergie nebo hypersenzitivni reakce, vedlejsi Ucinky spojené s vycnivanim prostredku,
uvolnéni, ohybani nebo rozbiti prostfedku, chybné spojeni, nespojeni nebo opoZzdéné
spojeni, které mohou vést k rozbiti implantatu a nutnosti opakované operace.

Nezadouci pfihody souvisejici specificky s prostredkem
Nezadouci pfihody souvisejici specificky s prostfedkem zahrnuji mimo jiné nasledujici:
Pro rekonstrukci hrudni stény véetné preklenovani mezer:

— Zlomeni dlahy

— Pneumotorax

Ztrata stability hrudni stény

— Herniace

Pooperacni dehiscence

— Serom

Nekroza kosti a ¢astecna nekroza klze

Pro deformity hrudni stény:

— Zbytkové nebo opakované deformity hrudni stény

— Pleurdini efuze

— Serom

— Hematom

Varovani

Kovové prostiedky pro vnitfni fixaci nemohou snaset Urover aktivity nebo zatizeni jako
normalni zdravé kosti, protoZe tyto prostfedky nejsou navrZzeny tak, aby snasely
nepodporované napéti plného zatiZeni, nosnosti nebo preklenuti mezery, které
mohou vést k Unavovému prasknuti prostfedku.

Pouziti téchto prostfedkl k preklenuti mezer u pacientd, ktefi na implantat pdsobi
nadmérnym napétim (tj. obézni pacienti nebo pacienti nedodrzujici 1écbu), mize navic
dale prispivat k pfed¢asnému selhani prostiedku.

Tyto prostfedky se mohou zlomit intraoperativné, kdyz jsou vystaveny pusobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individualniho
pacienta, byla zZlomend ¢3st odstranéna.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce
u pacientl s precitlivélosti na nikl.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive, nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakované pfiprava (napf. Cisténi &i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zplsobit poruchu prostredku,
kterd mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou dale pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti
pacienta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
Prestoze se implantdty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které muze zplsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatreni

Aplikace dlah na zebra

Vyvarujte se vétsiho rozdéleni svald, aby bylo zachovano co nejvice dychacich funkci.
Déavejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazkl nervl a cév na doInim okraji Zebra.
Ke spravnému zajisténi dlahy pouZijte minimalné tfi Srouby na kazdé strané zlomeniny.
Pokud je nutné tvarovani, vyvarujte se ostrych ohyb(, ohybl v opa¢ném sméru nebo
ohybani implantatd v misté otvoru pro Sroub. Vyvarujte se vzniku vrypd nebo
poskrabani implantatu. Tyto faktory mohou vést ke vzniku vnitfniho napéti, které se
miZe stat ohniskem pfipadného prasknuti.

VloZzte klesté z horniho okraje Zebra, aby se vyloucilo poskozeni svazkd nervl a cév na
dolnim okraji Zebra.

Nevrtejte hloubé&ji, nez je zapotfebi, aby se pfedeslo riziku pneumotoraxu.
Bé&hem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou
zapficinit nekrézu kosti zplisobenou teplem a zvysenou velikosti diry a vést k nestabilni
fixaci.



Nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko za posteriorni kortex Zebra.

Sroub by mél byt umistén bikortikalné. Hrot Sroubu by nemél byt vysunut pfilis daleko
za posteriorni kortex, aby se vyloucilo hlubsi zranéni.

S cilem urcit vhodné mnozstvi fixace pro dosazeni stability by mél chirurg zvazit
velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie. DePuy Synthes doporucuje pouZzit nejméné
tfi Srouby na desticku na kazdou stranu zlomeniny, kdyZ se tento systém pouziva k
napravé osteotomii a zZlomenin. Doporucuje se poufZiti dalsi fixace k zajisténi stability
velkych zlomenin a osteotomii.

Nepojistné Srouby jsou urceny k docasné fixaci a pfed uzavienim museji byt vyménény
za pojistné Srouby.

Pokud nejsou nezamykaci Srouby nahrazeny zamykacimi Srouby, miZe se zvysit
pravdépodobnost uvolnéni/migrace implantatu.

Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace.

Vkladani dlahy

Vyvarujte se vétsiho rozdéleni svald, aby bylo zachovano co nejvice dychacich funkci.

Doporucuje se minimalizovat rozsah dissekce mékké tkané na lateralni stranu zlomeniny.

Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazkl nervi a cév na dolnim okraji zebra.

Pokud se pouZiva voditko vrtaku bez rukojeti, ovéfte, Ze je zkoseny konec oznaceny

,Fracture” (zlomenina) vyrovnan se zlomeninou, aby se zajistilo, Ze je otvor pfiblizné

30 mm od linie zlomeniny.

Ovérte, ze je segment laterdIni zlomeniny nejméné 5 cm dlouhy, aby se pfizpUsobila

délka vkladani dlahy pfed vrtanim.

Béhem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy33i rychlosti mohou zapficinit

nekrézu kosti zplisobenou teplem a zvysenou velikosti diry a vést k nestabilni fixaci.

K prevenci dalsiho poranéni Zebra, patefe a nebo sousednich organd:

— Béhem vkladani dlahy se vyvarujte jakéhokoli strmého Uhlu, abyste predesli
poskozeni posteriorniho kortexu Zebra.

— Nevkladejte hlavu dlahy dale, jakmile je usazena ve vkladacim otvoru.

Nevrtejte hloubéji, nez je zapotfebi, aby se pfedeslo riziku pneumotoraxu.

Nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko za posteriorni kortex Zebra.

Sroub by mél byt umistén bikortikalné. Hrot Sroubu by nemél byt vysunut pfilis daleko

za posteriorni kortex, aby se vyloucilo hlubsi zranéni.

Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti

do schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout

béhem implantace.

Umisténi dlahy na sternum

Vyvarujte se vétsiho rozdéleni svalll, aby bylo zachovéno co nejvice dychacich funkci.
PFi umistovani klesti je tfeba davat pozor na interkostalni cévy a nervy.

Abyste zabranili galvanické korozi, vyvarujte se pfimého kontaktu nerezovych
ocelovych dratd s titanovymi implantaty.

SterndIni dlahy s tlouStkou 2,8 mm MatrixRIB nejsou urceny ke stfihani.

Ke spravnému zajisténi dlahy pouZijte minimalné tfi Srouby na kazdé strané zlomeniny.
Nespravnad orientace dlahy, pfi které dochazi ke kontaktu vyleptaného povrchu se sternem,
muze vést k nemoznosti zajisténi sroubl do dlahy, coz zpUsobi nedostatecnou fixaci.
Pokud je nutné tvarovani, vyvarujte se ostrych ohybd, ohybd v opacném sméru nebo
ohybani implantatd v misté otvoru pro Sroub. Vyvarujte se vzniku vrypd nebo
poskrabani implantatu. Tyto faktory mohou vést ke vzniku vnitfniho napéti, které se
mUZze stat ohniskem pripadného prasknuti. Pouzivani nespravnych nastroji na ohybani
mUze dlahu oslabit a vést k jejimu pfedcasnému selhani (napfiklad ke zlomeni).
Neohybejte pfimé sternaini dlahy o vice neZ 20° v roviné na jednom misté.

SterndIni dlahy ve tvaru T a sterndini dlahy ve tvaru | nejsou urceny k tvarovani v roviné.
Neohybejte sternalni dlahy ve tvaru T a | o vice neZ 30° mimo rovinu na jednom misté.
Nespravna orientace dlahy, pfi které dochazi ke kontaktu vyleptaného povrchu se sternem,
muze vést k nemoznosti zajisténi sroubl do dlahy, coz zpUsobi nedostatecnou fixaci.
Béhem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.
Nevrtejte hloubéji, nez je nutné, abyste se vyhnuli riziku poranéni organi nebo mékké
tkdné pod mistem zékroku.

Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot./min. Vy33i rychlosti mohou zapficinit
nekrozu kosti zplsobenou teplem a zvétSenym prlimérem otvoru a vést k nestabilni
fixaci.

Nevysunujte hrot hloubkoméru pfili$ daleko za posteriorni kortex sterna.

Sroub by mél byt umistén bikortikalné. Hrot $roubu by nemél byt vysunut pfilis daleko
za posteriorni kortex, aby se pfedeslo hlubsimu zranéni.

Chirurg by mél zvaZit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodné miry fixace pro dosaZeni stability. KdyZ se tento systém pouziva k napravé
osteotomii a zlomenin, doporucuje DePuy Synthes pouzit nejméné tfi Srouby na dlahu
na kazdou stranu zlomeniny. Doporucuje se pouziti dalsi fixace k zajisténi stability
velkych zlomenin a osteotomii.

Nezamykaci Srouby jsou uréeny k docasné fixaci a pfed uzavfenim museji byt vyménény
za zamykaci Srouby.

Pokud nejsou nezamykaci Srouby nahrazeny zamykacimi Srouby, miZe se zvysit
pravdépodobnost uvolnéni/migrace implantatu.

Po Uspésném umisténi implantdtu vyhodte veskeré Ulomky a upravené casti do
schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace.

Pokyny pro trokary MatrixRIB

Nevrtejte hloubéji, nez je zapotrebi, aby se predeslo riziku pneumotoraxu.

Bé&hem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou zapficinit
nekrozu kosti zplisobenou teplem a zvySenou velikosti diry a vést k nestabilni fixaci.
Sroub by mél byt umistén bikortikalné. Hrot $roubu by nemél byt vysunut pfili§ daleko
za posteriorni kortex, aby se vyloucilo hlubsi zranéni.

S cilem ur¢it vhodné mnozstvi fixace pro dosazeni stability by mél chirurg zvazit
velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie. DePuy Synthes doporucuje pouZit nejméné
tfi Srouby na desticku na kazdou stranu zlomeniny, kdyZ se tento systém pouziva k
napravé osteotomii a zlomenin. Doporucuje se pouZiti dalsi fixace k zajisténi stability
velkych zlomenin a osteotomii.

Po Uspé&3ném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace.

Zavadéni repozi¢niho nastroje se zavitem

Zavitovy redukéni ndstroj ma maximalni délku zavadéni 15 mm. Pro vylouceni zranéni
omezte hloubku vkladani podle tloustky Zebra pacienta.

Zastavte vkladani pred tim, nez zavitovy redukéni nastroj pfijde do kontaktu s hornim
povrchem voditka vrtani. Dalsi pohanéni po dosaZeni kontaktu s hornim povrchem
voditka vrtani mize zpUsobit strhnuti zavitu zavitového redukéniho nastroje v kosti.
Po Uspé&sném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace.

Pokyny pro 90° Sroubovak systému MatrixRIB

Nevrtejte hloubéji, nez je zapotrebi, aby se predeslo riziku pneumotoraxu.

Bé&hem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vyssi rychlosti mohou
zapficinit nekrézu kosti zplisobenou teplem a zvysenou velikosti diry a vést k nestabilni
fixaci.

Sroub by mél byt umistén bikortikalné. Hrot Sroubu by nemél byt vysunut pfilis daleko
za posteriorni kortex, aby se vyloucilo hlubsi zranéni.

Po Uspé&sném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace.

Rekonstrukce hrudni stény, véetné pokynt pro preklenuti mezer

Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazk( nervl a cév na doinim okraji zebra.

S cilem urcit vhodné mnoZstvi fixace pro dosaZeni stability by mél chirurg zvazit
velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie. DePuy Synthes doporucuje pouzit nejméné
tfi Srouby na desticku na kazdou stranu zlomeniny, kdyZ se tento systém pouZiva k
napravé osteotomii a zlomenin. Doporucuje se pouziti dalsi fixace k zajisténi stability
velkych zlomenin a osteotomii.

Vyvarujte se nadmérnému ohybani a ohybani v opacném sméru, protoze by to mohlo
oslabit desti¢ku a vést k pfed¢asnému selhani implantatu.

Doporucuje se vkladat klesté z horniho okraje Zebra, aby se vyloucilo poskozeni svazk(
nervl a cév na dolnim okraji Zebra.

Nevrtejte hloubéji, nez je zapotrebi, aby se predeslo riziku pneumotoraxu.

Bé&hem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vyssi rychlosti mohou
zapficinit nekrézu kosti zplisobenou teplem a zvysenou velikosti diry a vést k nestabilni
fixaci.

Nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko za posteriorni kortex Zebra.

Sroub by mél byt umistén bikortikalné. Hrot $roubu by nemél byt vysunut pfili§ daleko
za posteriorni kortex, aby se vyloucilo hlubsi zranéni.

S cilem ur¢it vhodné mnozstvi fixace pro dosazeni stability by mél chirurg zvazit
velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie. DePuy Synthes doporucuje pouzit nejméné
tfi Srouby na desticku na kazdou stranu zlomeniny, kdyZ se tento systém pouziva k
napravé osteotomii a zlomenin. Doporucuje se pouZiti dalsi fixace k zajisténi stability
velkych zlomenin a osteotomii.

Nepojistné Srouby jsou ur¢eny k docasné fixaci a pfed uzavienim museji byt vyménény
za pojistné Srouby.

Pokud nejsou nezamykaci Srouby nahrazeny zamykacimi Srouby, mize se zvysit
pravdépodobnost uvolnéni/migrace implantatu.

Po Uspé&3ném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace.

K fixaci pfi sternalni rekonstrukci pouZijte nejméné tfi dlahy.

Oprava deformit hrudni stény

Vyvarujte se vétsimu rozdéleni svall, aby bylo zachovano co nejvice dychacich funkci.
Pokud je nutné tvarovani, vyvarujte se ostrych ohybd, ohybl v opa¢ném sméru nebo
ohybani implantatd v misté otvoru pro Sroub. Vyvarujte se vzniku vrypl nebo
poskrabani implantatu. Tyto faktory se mohou stat ohniskem pfipadného prasknuti.
Pouzivani nespravnych nastroji na ohybani mize dlahu oslabit a vést k jejimu
predcasnému selhani (napfiklad ke zlomeni).



Neohybejte dlahu vice, nez je nutné vzhledem k anatomii.
Pouzijte minimalné tfi Srouby na kazdé strané zlomeniny pro spravné zajisténi desticky.

Varovani

Rekonstrukce hrudni stény, véetné pokynd pro preklenuti mezer

PFi pouziti implantatl k preklenuti mezer po resekcich hrudni stény existuje mozné
riziko herniace a adheze organli nebo mékké tkané pod mistem zakroku.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Vrtaci bity se kombinuji s elektrickymi nastroji.

Magneticka rezonance (MRI)

Kroutici moment, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstruktu pfi experimentalné naméreném
lokdInim prostorovém gradientu magnetického pole 5.4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
vycnival asi 35 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno v jednom systému 3T MRI Siemens Prisma.

Zahfivani indukovana vysokofrekvencnim polem podle metody ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace scénafe nejhorsiho pfipadu vedly k
maximalnimu narlstu teploty 21.7 °C (1.5 T) a 12.4 °C (3 T) za podminek MRI pomoci
vysokofrekvencnich civek (celotélova primérna specifickd mira absorpce, SAR) 2 W/kg
po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narGst teploty u pacienta

bude zaviset na rdznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dlkladné sledovat pacienty pfi MRI snimkovani s ohledem na
vnimany narlst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s naruSenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouZzival MRI
systém s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni naristu teploty téla mdze déle pfispét ventila¢ni systém.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym pouzitim
vycistény a sterilizovany parou. Pred Cisténim odstrante vsechny pdvodni obaly. Pred
sterilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny
pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dllezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

Polohovani pacienta
Aplikace dlah, Zzebra
1. Odkryti zebra
V pfipadé poranéni laterdini hrudni stény mlzZe byt anteriorni vybéZek latissimus
dorsi odfiznut, aby se ziskal pfistup ke zlomeniné.
2. Urceni tloustky Zebra
Pokud je k dispozici existujici pfistup do mezizeberniho prostoru pro zméreni
tloustky Zeber, doporucuje se vloZit hrot kaliperu timto existujicim pfistupem.
Pfiblizeni segmentd zlomeného Zebra
UFiznuti a vytvarovani ohybaci Sablony (volitelné)
5. Vybér a ufiznuti desticky (volitelné)
Umistéte pfedem tvarovanou desti¢cku znacenou stranou smérem ke sternu.
Univerzalni desticka je k dispozici pro pouziti misto pfedem tvarované desticky.
PFimé desticky jsou k dispozici pro pouZiti misto pfedem tvarované desticky.
6. Vytvarovani desticky (volitelné)
Umisténi desticky
8. Vrtani
K vrtani je mozné pouZzit trokary MatrixRIB.
K vrtani je mozné pouzit Sroubovéak 90° pro systém MatrixRIB.
9. Zkontrolujte tloustku Zebra/sterna (volitelné)
PFi pouZiti s kanylou se musi pouzit hloubkomér 03.503.085.
10. Vyberte a vloZte sroub
Pro zavadéni Sroubu se mohou pouzit trokary MatrixRIB.
K zavadéni Sroubd je mozné pouzit 90° Sroubovak pro systém MatrixRIB.
11. Vyvrtejte a umistéte zbyvajici Srouby.
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Vkladani dlahy

1. Odhalte zlomené Zebro

2. Urceni tloustky Zebra
Pokud je k dispozici existujici pfistup do mezizeberniho prostoru pro zméreni
tloustky Zeber, doporucuje se vloZit hrot kaliperu timto existujicim pfistupem.

3. Pfipravte otvor pro zavedeni dlahy
Doporucuje se vlozeni haku blizko horniho okraje Zebra a vyvrtani vstupniho
otvoru v hornich 2/3 Zebra.
K pfidrzeni voditka vrtani proti zebru pfi vrtani je mozné pouzit malé pfidrzovaci
klesté.
Zavadéc¢ dlahy mlze byt podle potfeby zasroubovan do voditka vrtani jako
rukojet.
4. Vybérdlahy
Pokud se malé Sablona presné vejde, pouZzijte dlahu Sirokou 3 mm.
Pokud se stfedni Sablona presné vejde, pouzijte dlahu Sirokou 4 mm.
Pokud se stfedni 3ablona vejde volné, pouZijte dlahu Sirokou 5 mm.
Pokud je to zapotrebi, pouzijte jako pomUcku k vlozeni $ablony dlahy kladivo.
5. VloZeni dlahy
Vyvrtani otvoru na sroub
K pfidrzeni hlavy dlahy v roviné s kosti je moZné pouZit malé pfidrzovaci klesté.
7. Ovéreni tloustky Zeber (volitelné)
8. Vybér a vloZeni Sroubu

Umisténi dlahy na sternum
1. Odkryjte misto zlomeniny nebo osteotomie na sternu
2. Stanovte tloustku sterna
3. Pfiblizte sternum do poZzadované polohy
Sternum je také mozné docasné reponovat chirurgickym dratem z nerezové oceli,
pokud je zapotrebi.
. Vyberte dlahu
5. Vytvarujte dlahy (volitelné)
Pfi tvarovani dlahy si mdzete pomoci ohybaci $ablonou.
6. Umistéte dlahu
7. Vrtejte
PFi vrtani je mozné pouzit trokary pro fixacni systém MatrixRIB.
8. Ovérte tloustku sterna (voliteln&)
9. Vyberte a zavedte sroub
K zavadéni Sroubu je mozné poufZit trokar pro fixacni systém MatrixRIB.
10. Vyvrtejte a umistéte zbyvajici Srouby.
11, VloZte zbyvajici dlahy (volitelné)
12. Pooperacni hlediska

Pokyny pro trokary MatrixRIB
1. VloZeni kanyly
Kanylu je mozné pouzivat s univerzalni rukojeti trokaru nebo bez ni.
2. Vrtani
K retrakci mékké tkdné je mozné pouzit retrakéni klesté.
3. Vybér a vloZeni Sroubu

Zavadéni repozi¢niho nastroje se zavitem

1. Nasroubujte voditko vrtani na desticku

2. VloZen{ repozi¢niho nastroje se zavitem pres voditko vrtani

3. Odstrante zdroj pohonu

4. Snizte tloustku kosti podle desticky

Repozi¢ni nastroj se zavitem je navrZen k usnadnéni lateralniho umisténi 2.9 mm
pojistného sroubu MatrixRIB do stejného otvoru — po odstranéni repozi¢niho nastroje
se zavitem.

Pokyny pro 90° Sroubovak systému MatrixRIB

1. Vrtani s 90° Sroubovakem
Ovérte, Ze je hlava voditka vrtani na plocho umisténa na horni strané desticky, aby
se zajistilo spravné vyrovnani.
90° $roubovak se mlZe béhem vrtani zaseknout, pokud neni vrtaci bit vyrovnan
s voditkem vrtani.

2. Vlozte sroub

Rekonstrukce hrudni stény, véetné pokynu pro preklenuti mezer
1. Odkryti mista operace
2. Urceni tloustky Zebra/sterna
3. Ufiznuti a vytvarovani ohybaci $ablony (volitelné)
4. Vybér a ufiznuti desticky (volitelné)
Umistéte pfedem tvarovanou desti¢ku leptanou stranou smérem ke sternu.
Vytvarovani desticky (volitelné)
Umisténi desticky
7. Vrtani
K vrtani je moZné pouZzit trokary MatrixRIB. K vrtani je moZné pouZit 90°
Sroubovak pro systém MatrixRIB.
8.  Zkontrolujte tloustku Zebra/sterna (volitelné)
Pri pouziti s kanylou se musi pouzit hloubkomér 03.503.085.
9. Vyberte a vloZte Sroub
Pro zavadéni Sroubu se mohou pouZit trokary MatrixRIB.
K vrtani je mozné pouzit sroubovak 90° pro systém MatrixRIB.
10. Vyvrtejte a umistéte zbyvajici Srouby.
11, VloZte zbyvajici desticky (volitelné)
12. Pooperacni hlediska
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Korekce deformit

1.
2.

Odkryjte misto operace

Uvolnéte deformované ¢asti hrudni stény

Je nutné zachovat perichondrium.

Uplné anatomické umisténi mlze vyzadovat nékolik klinovych osteotomii Zebra.
Rozdéleni xifoidniho vybézku, bilateraini subperichondridlni disekce chrupavky,
osteotomie pfedniho kortexu hrudniku a retrosternalni disekce mohou pomoci
uvolnit napéti potfebné pro zvyseni hrudni kosti do pozadované anatomické
polohy.

Pro perkutanni pfistup jsou k dispozici minimalné invazivni nastroje.

Znovu srovnejte pfedni hrudni sténu do poZadované anatomické polohy
Umistéte a zafixujte dlahu/y

Pocet, typ a orientace dlah zaleZi na individualni anatomii pacienta, zavaznosti
deformity a preferencich chirurga.

Pooperacni hlediska

Pfiprava/opétovna pfiprava prostiedku
Podrobné pokyny pro pfipravu implantatt a opétovnou pfipravu opakované pouZzitelnych prostredkd,
nastrojovych podnosd a pouzder jsou popsany v ¢asti ,Dllezité informace” v pfirucce spole¢nosti

DePuy Synthes. Dokument ,DemontaZ vicedilnych nastroji” s pokyny pro sestaveni a rozebrani
nastrojli Ize stahnout z adresy: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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