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Kayttoohjeet

MatrixRIB-fiksaatiojarjestelma

Lue ennen kayttda huolellisesti tdma kdyttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja” ja
asiaankuuluvat leikkausmenetelmat MatrixRIB-fiksaatiojarjestelma (036.000.280).
Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.
Synthesin  MatrixRIB-fiksaatiojarjestelma ~ muodostuu  ennalta  muotoilluista
lukkolevyista, suoristalevyista, rintalastanlevyista, lukkoruuveistajaintramedullaarisista
lastoista, jotka on tarkoitettu kylkiluiden fiksaatioon ja stabilointiin.

Materiaali(t)

Osa(t) Materiaali(t): Standardi(t):
Valmiiksi muotoillut, suorat levyt;  TAN (Ti-6AlI-7Nb) ISO 5832-11
Ruuvit TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Rintalastalevyt (T, I, suora) Titaani (TiCP) ISO 5832-2

Kayttotarkoitus

Synthes MatrixRIB -fiksaatiojarjestelmd on tarkoitettu kylkiluun ja rintalastan
murtumien, luutumien seka normaalin ja osteoporoottisen luun osteotomioiden
fiksaatioon ja stabilointiin seké rintakehdn rekonstruktioihin.

Valmiiksi muotoillut Synthes MatrixRIB -levyt (04.501.001-04.501.008) on tarkoitettu
seuraaviin:

— kylkiluun murtumien fiksaatiot, osteotomiat ja rekonstruktio

Suorat Synthes MatrixRIB -levyt (04.501.096, 04.501.097) on tarkoitettu seuraaviin:
— kylkiluun murtumien fiksaatiot, osteotomiat ja rekonstruktio

— Kylkiluu-rintalasta-fiksaatio

— Poikittainen rintalastan rekonstruktio

Poikittaislevytys rintalastan ylitse (kylkiluu-kylkiluu-fiksaatio)

Valmiiksi muotoillut ja suorat Synthes MatrixRIB -levyt on tarkoitettu valiaikaiseen
rekonstruktioon, jos niitd kaytetdan liitosimplanttina kylkiluiden ja/tai rintalastan
resektion jalkeen.

Synthes MatrixRIB -rintalastalevyt (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094,
04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) on tarkoitettu seuraavaan:

— Rintalastan murtumien fiksaatiot ja osteotomiat

Intramedullaariset Synthes MatrixRIB -lastat (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ja
universaalilevy (04.501.009) on tarkoitettu kylkiluun murtumien fiksaatioon ja
osteotomioihin.

Kayttoaiheet

Synthes MatrixRIB -fiksaatiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi normaaliin tai

osteoporoottiseen luuhun potilailla, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Valmiiksi muotoillut Synthes MatrixRIB -levyt (04.501.001-04.501.008) on tarkoitettu

fiksaatioon, stabilointiin ja rekonstruktioon seuraavissa tilanteissa:

— kylkiluiden murtumat, luutumat, osteotomiat ja/tai resektiot, rakojen ja/tai
vajaavuuksien kattaminen mukaan luettuina

— pectus excavatum, pectus carinatum ja muut rintakehan epamuodostumat

Suorat Synthes MatrixRIB -levyt (04.501.096, 04.501.097) on tarkoitettu fiksaatioon,

stabilointiin ja rekonstruktioon seuraavissa tilanteissa:

= kylkiluiden ja rintalastan murtumat, luutumat, osteotomiat ja/tai resektiot, rakojen
ja/tai vajaavuuksien kattaminen mukaan luettuina

— pectus excavatum, pectus carinatum ja muut rintakehdn epdmuodostumat

Synthes MatrixRIB -rintalastalevyt, joiden paksuus on 2,8 mm (04.501.068,

04.501.069, 04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104), on

tarkoitettu fiksaatioon, stabilointiin ja rekonstruktioon seuraavissa tilanteissa:

— Rintalastan murtumat, luutumat ja/tai osteotomiat

— pectus excavatum, pectus carinatum ja muut rintakehan epamuodostumat

Intramedullaariset Synthes MatrixRIB -lastat (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ja
universaalilevy (04.501.009) on tarkoitettu kylkiluiden fiksaatioon ja stabilointiin.

Térkeda: Valmiiksi muotoiltuja ja suoria Synthes MatrixRIB -levyja ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi pysyvina implantteina, joilla silloitetaan rakoja rintakehan seinaman
resektioiden jalkeen.

Vasta-aiheet

MatrixRIB-fiksaatiojarjestelman kontraindikaatioita ovat seuraavat:

— rintalastan fiksaatio akuuteilla sydanpotilailla, koska se hidastaa toimenpiteita, jos
kiertoaktivaatio on tarpeen

— ruuvikiinnitys tai -fiksaatio solisluuhun tai selkarankaan

— kaytto potilailla, joilla on piileva tai aktiivinen infektio tai sepsis tai jotka eivat ole
halukkaita tai kykenevia noudattamaan leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa suuremmissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskejd, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta eraita
yleisimmistd ovat ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim.
pahoinvointi, oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosista,

emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juuren vaurioista tai muiden kriittisten
rakenteiden, myds verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta, pehmytkudosten
vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arvenmuodostumisesta, tuki-
ja likuntaelinjdrjestelman toiminnan heikentymisestd, kivusta, implantoidusta
laitteesta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai epanormaalista tuntemuksesta,
allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen ulkonemiin liittyvista
sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai murtumisesta,
virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumisesta, joka saattaa
johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

Laitekohtaisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:
Rintakehan seindman rekonstruktio, mukaan lukien rakojen silloittaminen:
— levyn murtuminen

— ilmarinta

— rintakehan stabiliteetin menetys

- herniaatio

— leikkauksen jalkeinen aukeaminen

— serooma

— luunekroosi ja osittainen ihonekroosi

Rintakehan seindman epdmuodostumat:

— residuaaliset tai uusiutuvat rintakehan epamuodostumat

- pleuraeffuusiot

— serooma

- hematooma.

Varoitukset

Metallisetsisdiset fiksaatiolaitteet eivat kesta sellaisia aktiivisuustasoja ja/tai kuormituksia,
joita normaalit ja terveet luut kestavat, silla naita laitteita ei ole suunniteltu kestamaan
tdydelld painolla varaamisen, kuormituksen tai raon silloittamisen vapaata rasitusta,
mista voi mahdollisesti seurata laitteen vasymismurtuma.

Lisaksi laitteen kayttaminen rakojen silloittamiseen potilailla, joilla implanttiin
kohdistuu voimakasta rasitusta (esimerkiksi ylipainoiset tai suostumattomat potilaat),
saattaa edistaa laitteen ennenaikaista vioittumista.

Nama laitteet voivat murtua leikkauksen aikana, kun niihin kohdistetaan liiallista
voimaa tai kun kéytéssa on muu kuin suositeltu leikkausmenetelma. Vaikka kirurgin
taytyy tehda lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan riskin
perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on kyseessa
olevalle potilaalle mahdollista ja kdytannollista.

Ruostumatonta terasta sisdltavat ladkinnalliset laitteet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita potilailla, joilla on nikkeliyliherkkyys.

Steriili laite

STERH_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailytd implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttéinen laite

® Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttdon, eika niita saa kayttaa uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kayttdminen tai kdsittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta potilaasta
toiseen. Tdma voi johtaa potilaan tai kayttdjan loukkaantumiseen tai kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen ja/
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kéyttad uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytdntdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet

Kylkiluun levytys

Valta merkittavaa lihasten halkaisua, jotta hengitystoiminto sailyisi mahdollisimman
hyvana.

Ole varovainen,
verisuonikimppua.

ettet vahingoita kylkiluun alareunassa olevaa hermo- ja



Kayta vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla, jotta levy kiinnittyisi
kunnolla.

Jos muotoilu on tarpeen, valta terdvia taipeita, taaksepdin taivutusta tai implantin
taivuttamista ruuvin reidssa. Valta implantin lovettumista tai naarmuttumista. Naista
tekijoista voi aiheutua sisaisia jannityksia, joista voi tulla mahdollisia murtumakohtia.
Vie pihdit sisdan kylkiluun yldreunan puolelta, jotta valtyttdisiin kylkiluun alareunassa
olevan hermo- ja verisuonikimpun vahingoittumiselta.

Ald poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta valtyttaisiin ilmarinnan riskilta.
Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun lampévauriolta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitad suuremmista nopeuksista voi
seurata luun lamponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epdvarmaan fiksaatioon.

Ala vie syvyysmittarin karkea liian pitkalle kylkiluun posteriorisen korteksin yli.

Ruuvi tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa viedd lilan pitkélle
posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaaran maarittamiseksi. Kun jarjestelmaa
kdytetdan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes suosittelee,
ettd levya kohti kadytetdan vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla.
Lisafiksaatiota suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden likkumattomuuden
varmistamiseksi.

Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaihdettava
lukkoruuveihin ennen sulkua.

Jos lukkiutumattomia ruuveja ei korvata lukkoruuveilla, implantin loystymisen tai
migraation todennakdisyys saattaa kasvaa.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailiéon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Lastan asettaminen

Véltd merkittavaa lihasten halkaisua, jotta hengitystoiminto sailyisi mahdollisimman

hyvana.

On suositeltavaa minimoida pehmytkudoksen dissektio murtuman lateraalisella puolella.

Ole varovainen, ettet vahingoita kylkiluun alareunassa olevaa hermo- ja

verisuonikimppua.

Jos kaytetdan poranohjainta ilman kahvaa, varmista, etta kapeneva paa, jossa on

merkintd “Murtuma”, on kohdistettu murtumaan, jotta varmistettaisiin, etté reikd on

noin 30 mm:n etaisyydelld murtumalinjasta.

Varmista, etta lateraalinen murtumajaoke on véahintadn 5 cm pitka, jotta otettaisiin

huomioon lastan insertiopituus ennen porausta.

Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpdévauriolta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sita suuremmista nopeuksista voi

seurata luun ldmponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa

epavarmaan fiksaatioon.

Kylkiluun, selkdrangan ja/tai alla olevien elinten lisdvammojen estamiseksi:

— valtd kaikkia jyrkkia kulmia lastan insertion aikana, jotta estettaisiin kylkiluun
posteriorisen korteksin vahingoittuminen.

— ala tydnna lastan paata enaa pidemmalle, kun se on sovitettu sisadnvientireikaan.

Al poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta valtyttaisiin ilmarinnan riskilta.

Ala vie syvyysmittarin karkea liian pitkalle kylkiluun posteriorisen korteksin yli.

Ruuvi tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa viedd lilan pitkélle

posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja

muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailiéon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun

avulla.

Rintalastan levytys

Vaélta merkittavaa lihasten halkaisua, jotta hengitystoiminto sailyisi mahdollisimman
hyvana.

Pihtien asettamisessa on varottava kylkiluiden valisia seka rintarauhaseen liittyvia
verisuonia ja hermoja.

Vaélta ruostumatonta terdsta olevien lankojen suoraa kosketusta titaani-implanttien
kanssa galvaanisen korroosion ehkaisemiseksi.

Paksuudeltaan 2,8 mm:n MatrixRIB-rintalastalevyja ei ole tarkoitus leikata.

Kéytd vahintdan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla, jotta levy kiinnittyisi
kunnolla.

Levyn virheellinen suuntaaminen siten, ettd etsattu pinta koskettaa rintalastan luuta,
saattaa estaa ruuvien lukitsemisen levyyn, miké johtaa riittamattéomaan fiksaatioon.
Jos muotoilu on tarpeen, valta terdvid taipeita, taaksepain taivutusta tai implantin
taivuttamista ruuvin reiassa. Valta implantin lovettumista tai naarmuttumista. Naista
tekijoista voi aiheutua sisdisia jannityksia, joista voi tulla mahdollisia murtumakohtia.
Vaarien instrumenttien kdyttaminen taivutukseen saattaa heikentaa levya ja johtaa
sen ennenaikaiseen vioittumiseen (esim. murtumiseen).

Ala muotoile suoria rintalastalevyja tasossa 20 asteen rajan yli yksittaisessa paikassa.
Rintalastan T-levyja ja I-levyja ei ole tarkoitus muotoilla tasossa. Ald muotoile
rintalastan T- ja I-levyja tason ulkopuolella 30 asteen rajan yli yksittaisessa paikassa.
Levyn virheellinen suuntaaminen siten, ettd etsattu pinta koskettaa rintalastan luuta,
saattaa estaa ruuvien lukitsemisen levyyn, miké johtaa riittamattéomaan fiksaatioon.
Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpdvauriolta.

Al poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta voidaan valttya taustalla olevien elinten
tai pehmytkudoksen vaurioitumisen riskilta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 kierrosta minuutissa. Sita suuremmista
nopeuksista voi seurata luun lamponekroosi ja reidn ldpimitan laajeneminen, ja ne
saattavat johtaa epavarmaan fiksaatioon.

Ala vie syvyysmittarin karkeé liian pitkélle rintalastan posteriorisen korteksin yli.
Ruuvi tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa vieda liilan pitkalle
posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaaran maarittamiseksi. Kun jarjestelmaa
kdytetddn osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes suosittelee,
etta levya kohti kdytetaan vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla.
Lisafiksaatiota suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden liikkkumattomuuden
varmistamiseksi.

Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaihdettava
lukkoruuveihin ennen sulkua.

Jos lukkiutumattomia ruuveja ei korvata lukkoruuveilla, implantin ldystymisen tai
migraation todennakdisyys saattaa kasvaa.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailiéon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Ohjeet MatrixRIB-troakaari-instrumenteille

Ala poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta véltyttaisiin ilmarinnan riskilta.

Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpévauriolta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista voi
seurata luun ldmponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epavarmaan fiksaatioon.

Ruuvi tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa vieda liian pitkélle
posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomadran madrittamiseksi. Kun jarjestelmaa
kaytetaan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes suosittelee,
ettd levya kohti kdytetdan vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla.
Lisafiksaatiota suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden liikkkumattomuuden
varmistamiseksi.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailiéon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Ohjeet kierteistetylle reduktiovélineelle

Kierteistetyn reduktiovalineen insertiopituus on enimmillaan 15 mm. Jotta valtyttaisiin
vammoilta, rajoita insertiopituutta potilaan kylkiluun paksuuden mukaan.

Lopeta insertio, ennen kuin kierteitetty reduktiovaline koskettaa poranohjaimen
ylapintaa. Voimankadytdn jatkaminen poranohjaimen ylapinnan koskettamisen jalkeen
saattaa johtaa siihen, ettd kierteistetyn reduktiovalineen kierteet kuluvat pois luussa.
Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailiéon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Ohjeet MatrixRIB-jarjestelmalle tarkoitetulle 90 asteen kulmaan taivutetulle
vaantimelle

Ala poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta véltyttaisiin ilmarinnan riskilta.

Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpévauriolta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista voi
seurata luun ldmponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epdvarmaan fiksaatioon.

Ruuvi tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa vieda liilan pitkalle
posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailiédn.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Ohjeet rintakehan rekonstruktioon, rakojen silloittaminen mukaan luettuna
Olevarovainen, ettetvahingoitakylkiluun alareunassa olevaa hermo-javerisuonikimppua.
Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomadran madrittamiseksi. Kun jarjestelmaa
kaytetaan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes suosittelee,
ettd levya kohti kdytetdan vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla.
Lisafiksaatiota suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden liikkkumattomuuden
varmistamiseksi.

Valta liiallista taivuttamista ja taivuttamista taaksepain, silla se saattaa heikentaa levya
ja johtaa implantin ennenaikaiseen vikaan.

On suositeltavaa vieda pihdit sisaan kylkiluun ylareunan puolelta, jotta valtyttaisiin
kylkiluun alareunassa olevan hermo- ja verisuonikimpun vahingoittumiselta.

Ala poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta véltyttaisiin ilmarinnan riskilta.

Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpévauriolta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista voi
seurata luun ldmponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epdvarmaan fiksaatioon.

Ala vie syvyysmittarin karkeé liian pitkalle kylkiluun posteriorisen korteksin yli.

Ruuvi tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa vieda liian pitkélle
posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaaran maarittamiseksi. Kun jarjestelmaa
kaytetaan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes suosittelee, ettd levya
kohti kaytetddn vahintdan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla. Lisafiksaatiota
suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden likkumattomuuden varmistamiseksi.



Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaihdettava
lukkoruuveihin ennen sulkua.

Jos lukkiutumattomia ruuveja ei korvata lukkoruuveilla, implantin I6ystymisen tai
migraation todenndkoisyys saattaa kasvaa.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailioon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun
avulla.

Kayta rintalastan rekonstruktion yhteydessa suoritettavaan fiksaatioon vahintaan
kolmea levya.

Rintakehdn seindméan epamuodostuman korjaus

Vaélta merkittavaa lihasten halkaisua, jotta hengitystoiminto sailyisi mahdollisimman
hyvana.

Jos muotoilu on tarpeen, valta terdvia taipeita, taaksepain taivutusta tai implantin
taivuttamista ruuvin reidssa. Valta implantin lovettumista tai naarmuttumista. Ndista
tekijoista voi tulla mahdollisia murtumakohtia.

Vaarien instrumenttien kdyttaminen taivutukseen saattaa heikentaa levya ja johtaa
sen ennenaikaiseen vioittumiseen (esim. murtumiseen).

Ala taivuta levyd enempéaa kuin sen anatomiaan sopimiseksi on tarpeen.

Kéyta vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla, jotta levy kiinnittyisi
kunnolla.

Varoitus

Ohjeet rintakehan seindman rekonstruktioon, rakojen silloittaminen mukaan luettuna
Kun implantteja kadytetdan aukkojen silloittamiseen rintakehédn resektioiden jélkeen,
on olemassa taustalla olevien elinten tai pehmytkudoksen herniaation ja adheesion
riski.

Laakintalaitteiden yhdistelma
Poranterat on yhdistetty konetydkaluihin.

Magneettikuvaus (MRI)

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 ja ASTM F 2119-07 mukaan

Ei-kliiniset pahimman tapauksen testit 3 T -magneettikuvausjarjestelmassa eivat
osoittaneet rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantdmomenttia tai paikaltaan
siirtymistd magneettikentdn paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa kokeellisesti
mitattuna 5.4 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 35 mm rakenteesta
kdytettdessa gradienttikaikua (GE).

Testit suoritettiin yhdella Siemens Prisma 3 T -magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset pahimman tapaukset sdéhkémagneettiset simulaatiot ja ldmpdsimulaatiot
tuottivat magneettikuvauksessa 21.7 °C:n (1.5 teslaa) ja 12.4 °C:n (3 teslaa) lampdtilan
nousun  radiotaajuisia  keloja  kaytettdessa  (koko kehon  keskimdardinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Todellinen ldmpdtilan nousu

potilaassa riippuu SAR:n ja RF-ajan lisdksi monista eri tekijoista. Taman vuoksi on

suositeltavaa kiinnittaa erityista huomiota seuraaviin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitsemia
ldmpétila- ja/tai kiputuntemuksia.

— Magneettikuvausta (MRI) ei saa tehda potilaille, joiden ldammonsaatelykyky tai
[dmmon tuntemus on heikentynyt.

— Jos potilaalla on sahkéa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan kaytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla.
Ominaisabsorptionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— llmanvaihtojarjestelman kayttd voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
lampétilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Ei-steriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava ennen
kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista. Aseta
tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailidon ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin
esitteessa "Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Potilaan asetteleminen

Kylkiluun levytys

1. Paljasta kylkiluu
Rintakehan lateraalisissa vammoissa levean selkalihaksen etupuoli voidaan
dissektoida murtumaan paasemiseksi.

2. Maarita kylkiluun paksuus
Jos kylkiluiden valiseen tilaan on olemassa paasy kylkiluun paksuuden
madrittdmista varten, on suositeltavaa asettaa mittakaulaimen karki olemassa
olevaan paasykohtaan.

3. Arvioi summittaisesti murtuneen kylkiluun osat

Leikkaa ja muotoile levymalli (valinnainen)

5. Valitse ja leikkaa levy (valinnainen)
Aseta valmiiksi muotoiltu levy siten, ettd merkintd on rintalastaan padin.
Universaalilevy on saatavilla valmiiksi muotoillun levyn sijaan kayttéa varten.
Suoria levyja on saatavilla valmiiksi muotoillun levyn sijaan kayttda varten.

6. Muotoile levy (valinnainen)

Aseta levy

8. Poraa
MatrixRIB-troakaari-instrumentteja voidaan kayttaa poraukseen.
MatrixRIB-jarjestelmaa varten tarkoitettua 90 asteen kulmaan taivutettua
vaannintd voidaan kdyttaa poraamiseen.

9. Vahvista kylkiluun paksuus (valinnainen)
Kanyylin kdyton yhteydessa on kaytettava syvyysmittaa 03.503.085.

10. Valitse ja aseta ruuvi
MatrixRIB-troakaari-instrumentteja voidaan kayttaa ruuvin asettamiseen.
MatrixRIB-jarjestelman 90 asteen kulmaan taivutettua vaanninta voidaan
kayttaa ruuvien sisdanvientiin.

11. Poraa ja aseta jaljella olevat ruuvit

&

~

Lastan asettaminen

1. Paljasta murtunut kylkiluu

2. Maéarita kylkiluun paksuus
Jos kylkiluiden vdliseen tilaan on olemassa paasy kylkiluun paksuuden mittaamista
varten, on suositeltavaa asettaa mittakaulaimen karki olemassa olevaan
paasykohtaan.

3. Teesisdanvientireikd lastalle
On suositeltavaa, ettd koukku viedaan sisaan kylkiluun ylimman reunan lahelta ja
ettd paasyaukko porataan kylkiluun ylimpaan 2/3:aan.
Pienid levynpitopihteja voidaan kayttada poranohjaimen pitamiseen kylkiluuta
vasten porauksen aikana.
Lastanohjain voidaan tarvittaessa kiertda poranohjaimeen, jolloin se toimii
kahvana.

4. Valitse lasta
Jos pieni malli sopii tiukasti, kaytd 3 mm:n levyista lastaa.
Jos keskikokoinen malli sopii tiukasti, kayta 4 mm:n levyista lastaa.
Jos keskikokoinen malli sopii 10ysasti, kdytd 5 mm:n levyistd lastaa.
Kdyta lastamallin asettamisessa tarvittaessa apuna vasaraa.

5. Aseta lasta

6. Poraa ruuvin reika
Levynpitopihteja voidaan kdyttda pitdmaan lastan pad samassa tasossa luun
kanssa porauksen aikana.

7. Vahvista kylkiluun paksuus (valinnainen)

8. \Valitse ja aseta ruuvi

Rintalastan levytys

1. Paljasta rintalastan murtuma- tai osteotomiakohta

2. Maéaritd rintalastan paksuus

3. Léhenna rintalastaa haluttuun asentoon
Rintalastan voi haluttaessa redusoida tilapaisesti myds ruostumattomasta
teraksesta valmistetulla kirurgisella langalla.
Valitse levy

5. Muotoile levyt (valinnainen)
Levyn muotoiluun voidaan kayttaa taivutusmallia.

6. Aseta levy

7. Poraa
MatrixRIB-fiksaatiojarjestelman
poraamiseen.

8. Vahvista rintalastan paksuus (valinnainen)

9. Valitse ja aseta ruuvi
MatrixRIB-fiksaatiojarjestelman troakaari-instrumentteja voidaan kayttaa ruuvien
sisaanvientiin.

10. Poraa ja aseta jaljella olevat ruuvit

11. Aseta jaljelld olevat levyt (valinnainen)

12. Leikkauksen jalkeisia nakokohtia

troakaari-instrumentteja  voidaan  kayttaa

Ohjeet MatrixRIB-troakaari-instrumenteille
1. Aseta kanyyli
Kanyylia voidaan kayttaa troakaarin yleiskahvan kanssa tai ilman.
2. Poraa
Retraktiopihteja voidaan kdyttda pehmytkudoksen taakse vetdmiseen.
3. Valitse ja aseta ruuvi

Ohjeet kierteistetylle reduktiovélineelle

1. Kierteista poranohjain levyyn

2. Aseta kierteistetty reduktiovaline poranohjaimen lapi

3. Poista tehonlahde

4. Reponoi luu levyyn

Kierteistetty reduktiovaline on tarkoitettu mahdollistamaan 2.9 mm:n MatrixRIB-
lukkoruuvin asettaminen myéhemmin samaan reikaan — kierteistetyn reduktiovalineen
poistamisen jalkeen.



Ohjeet MatrixRIB-jarjestelmalle tarkoitetulle 90 asteen kulmaan taivutetulle
vaantimelle

1.

Poraaminen 90 asteen kulmaan taivutetulla vaantimella

Varmista, ettd poranohjaimen paa on sovitettu tasaisesti levyn paalle, jotta
varmistetaan hyva tartunta.

90 asteen kulmaan taivutettu vaannin voi pysahdelld porauksen aikana, jos
porantera on suunnattu vaarin poranohjaimeen.

Aseta ruuvi

Ohjeet rintakehdn rekonstruktioon, rakojen silloittaminen mukaan luettuna

1.

2
3.
4

9.

Paljasta leikkauskohta

Maarita kylkiluun/rintalastan paksuus

Leikkaa ja muotoile taivutusmalli (valinnainen)

Valitse ja leikkaa levy (valinnainen)

Sijoita valmiiksi muotoiltu levy siten, ettd etsaus on rintalastaan pain.
Muotoile levy (valinnainen)

Aseta levy

Poraa

MatrixRIB-troakaari-instrumentteja voidaan kdyttaa poraukseen.
MatrixRIB-jarjestelman 90 asteen kulmaan taivutettua vaanninta voidaan
kdyttaa poraamiseen.

Vahvista kylkiluun/rintalastan paksuus (valinnainen)

Kanyylin kdyton yhteydessa on kaytettava syvyysmittaa 03.503.085.
Valitse ja aseta ruuvi

MatrixRIB-troakaari-instrumentteja voidaan kdyttaa ruuvin asettamiseen.
MatrixRIB-jarjestelmalle tarkoitettua 90 asteen kulmaan taivutettua vaanninta
voidaan kayttaa poraamiseen.

10. Poraa ja aseta jaljella olevat ruuvit
11. Aseta jaljelld olevat levyt (valinnainen)
12. Leikkauksen jalkeen huomioitavaa

Epamuodostuman korjaus

1.
2.

3.
4.

5.

Paljasta leikkauskohta

Vapauta rintakehdn epamuodostuneet osiot

Rustokalvo on sailytettava.

Taydelliseen anatomiseen uudelleenasetukseen saatetaan tarvita kylkiluussa
useita kiilaosteotomioita.

Miekkalisékkeen halkaisu, ruston bilateraalinen rustokalvon alapuolinen
dissektio, anteriorinen rintalastan kuorikerroksen osteotomia ja
rintalastantakainen dissektio voivat mahdollisesti helpottaa jannityksen
purkamista, mita rintalastan nostaminen toivottuun anatomiseen asentoon
vaatii.

Perkutaanisessa lahestymistavassa on kaytettavissa minimaalisesti invasiivisa
instrumentteja.

Kohdista anteriorinen rintakeha uudelleen haluttuun anatomiseen asentoon
Aseta ja kiinnita levy(t)

Levyjen maard, tyyppi ja orientaatio perustuvat yksittaisen potilaan anatomiaan,
epamuodostuman vakavuuteen ja kirurgin tekemaan valintaan.

Leikkauksen jalkeen huomioitavaa

Laitteen kasittely / uudelleen kasittely

Implanttien kasittelystd ja kestokayttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja koteloiden
uudelleen kasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet DePuy Synthesin esitteessa "Tarkeita
tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen”
ovat ladattavissa osoitteessa http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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