Upute za uporabu
MatrixRIB

Ova uputa za uporabu nije namijenjena za
distribuciju u SAD-u

Prirucnici podlijezu promjenama;
najnovija verzija svakog priru¢nika
uvijek je dostupna na internetu.
Tiskano: Nov 18, 2016

(§) DePuySynthes

PART OF THE{D’ f ¥ FAMILY OF

© Synthes GmbH 2016.  Sva prava pridrzana. SE_481917 A] 11/16



Upute za uporabu

Sustav za fiksaciju MatrixRIB

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthes broSuru ,VaZzne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike za sustav za fiksaciju MatrixRIB
(036.000.280). Svakako se upoznajte s odgovarajuc¢im kirurskim tehnikama.

Synthes sustav za fiksaciju MatrixRIB ukljucuje unaprijed oblikovane plocice za
blokiranje, ravne plocice, plocice za sternum, vijke za blokiranje i intramedularne
udlage (,splintove”) za fiksiranje i stabilizaciju rebara.

Materijal(i)

Dio/dijelovi: Materijal(i): Standard(i):
Unaprijed oblikovane,

ravne plocice; TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Vijci TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Plocice za sternum (T, . ravne) Titanij (TiCP) ISO 5832-2

Namjena

Sustav za fiksaciju MatrixRIB tvrtke Synthes koristi se za fiksaciju i stabilizaciju fraktura
rebra i sternuma, fuzija i osteotomije normalnih i osteoporoznih kostiju te za
rekonstrukciju prsnog kosa.
Prethodno  oblikovane
namijenjene su:

— fiksiranju fraktura, osteotomija i rekonstrukciji rebara

Ravne ploce Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) namijenjene su:

— fiksiranju fraktura, osteotomija i rekonstrukciji rebara

— fiksaciji rebara na sternum

— Rekonstrukcija poprecne prsne kosti

— postavljanju poprecne ploce preko sternuma (fiksiranju rebra na rebro)

Prethodno oblikovane i ravne ploce Synthes MatrixRIB namijenjene su privremenoj
rekonstrukciji ako se koriste kao implantat za premoscivanje praznina nakon resekcije
rebara i/ili sternuma.

PloCice za sternum Synthes MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) namijenjene su:

— fiksiranju fraktura i osteotomijama sternuma

Intramedularne udlage (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) i univerzalna ploca
(04.501.009) namijenjeni su fiksiranju fraktura i osteotomija rebara.

plo¢e Synthes MatrixRIB  (04.501.001-04.501.008)

Indikacije

Sustav za fiksaciju Synthes MatrixRIB koristi se kod pacijenata s razvijenim skeletom i

normalnim ili osteoporoznim kostima.

Prethodno oblikovane ploce Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) namijenjene

su fiksaciji, stabilizaciji i rekonstrukciji:

— fraktura, fuzija, osteotomija i/ili resekcija rebara, ukljucuju¢i premoscivanje praznina
i/ili nedostataka

— ljevkastog grudnog kosa (pectus excavatum), kokosjih prsa (pectus carinatum) i
ostalih deformacija prsnog kosa

Ravne ploce Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) namijenjene su fiksaciji,

stabilizaciji i rekonstrukciji:

— fraktura, fuzija, osteotomijai/ili resekcijarebaraisternuma, ukljucujucipremoscivanje
praznina i/ili nedostataka

— ljevkastog grudnog kosa (pectus excavatum), kokosjih prsa (pectus carinatum) i
ostalih deformacija prsnog kosa

PloCice za sternum Synthes MatrixRIB, debljine 2,8 mm, (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) namijenjene su

fiksaciji, stabilizaciji i rekonstrukciji:

— kod fraktura sternuma, za fuzije i/ili osteotomijae

— kod deformacija ljevkastog grudnog kosa (pectus excavatum), kokosjih prsa (pectus
carinatum) i ostalih deformacija prsnog kosa

Intramedularne udlage Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) i
univerzalna ploca (04.501.009) namijenjene su fiksaciji i stabilizaciji rebara.

Vazno: Prethodno oblikovane i ravne ploce Synthes MatrixRIB nisu indicirane kao trajni
implantati za premoscivanje prazina nakon resekcije stijenke prsnog kosa.

Kontraindikacije

Sustav za fiksaciju MatrixRIB kontraindiciran je u sliedecim slucajevima:

— fiksacija sternuma sréanih bolesnika kod akutnih intervencija, kako bi se izbjeglo
kasnjenje u slucaju potrebe hitnog ponovnog ulaska u prsni ko$

— postavljanja ili pri¢vricivanja vijka na klju¢nu kost ili kraljeSnicu

- kod pacijenata s latentnom ili aktivnom infekcijom, sepsom ili onih koji ne Zele ili nisu
sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi

Opce nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i neZeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od naj¢escih su

problemi koji su posljedica anestezije i polozaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,

neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda ostalih kriti¢nih
struktura, ukljucujudi i krvne Zile, prekomjerno krvarenje, o3tecenje mekih tkiva
ukljucujudi naticanje, abnormalno formiranje oziljaka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
kostanog sustava, bol, neugodu ili abnormalan osjet zbog prisutnosti implantata,
alergijske reakcije ili hiperreakcije, nuspojave povezane sa strsanjem metalnih dijelova
implantata, labavljenjem, savijanjem ili pucanjem implantata, loSim spajanjem,
nespajanjem iliodgodenim spajanjem koje moZe voditi pucanju implantata, i ponovnoj
operaciji.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
Pri rekonstrukciji stijenke prsnog ko3a, ukljucujuci premoscivanje praznina:
- lom ploce

— pneumotoraks

— gubitak stabilnosti stijenke prsnog ko3a

- hernijaciju

— postoperativnu dehiscenciju

— serome

- nekrozu kostiju i djelomi¢nu nekrozu koZe

Pri deformacijama stijenke prsnog kosa:

- rezidualne ili ponavljajuce deformacije stijenke prsnog kosa

— pleuralne efuzije

— serome

— hematome

Upozorenja

Metalne naprave za unutarnju fiksaciju ne podnose jednako opterecenje i/ili aktivnosti
kao one postavljene na normalne, zdrave kosti jer nisu dizajnirane kako bi bez potpore
izdrzale punu tezinu, opterecenje ili premo3civanje razmaka pa nakon nekog vremena
mogu slabije funkcionirati zbog zamora materijala.

Osim toga, ako se koriste za premoscivanje razmaka kod pacijenata koji izrazito
opterecuju implantat (npr. zbog prekomijerne teZine ili jer nisu kompatibilni),
neispravnosti u funkcioniranju naprave mogu se pojaviti ranije.

Naprave tijekom kirurSkog zahvata mogu puknuti ako su izloZene prekomjernoj sili ili
se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike. Kirurg je taj koji donosi kona¢nu
odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanjanje predstavlja
za pacijenta. Medutim, kad god je to moguce i prakticno izvedivo za pacijenta, vadenje
slomljenog dijela se svakako preporucuje.

Medicinski uredaji od nehrdajuceg Celika mogu izazvati alergijsku reakciju u pacijenata
preosjetljivih na nikal.

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcijsku
cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moze izazvati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthes implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Postavljanje plocice u podrucju rebra

Izbjegavajte znacajnije razdvajanje misica kako biste 5to bolje sacuvali funkciju disanja.
Budite pazljivi kako ne biste oStetili Zivac i snop krvnih Zila na donjem rubu rebara.
Kako biste plocu pravilno ucvrstili na svakoj strani frakture koristite najmanje tri vijka.
Ako je potrebno oblikovanje, izbjegavajte o3tro savijanje, savijanje unatrag ili savijanje
implantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Time mozete prouzrociti
unutarnje preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat mogao puknuti.



Uvedite klijeSta s gornjeg ruba rebara kako biste izbjegli ostecivanje Zivca i snopa
krvnih Zila smjestenih na donjem rubu rebara.

Nemojte busiti dublje nego Sto je potrebno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.
Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli ostecivanje kosti izazvano toplinom.

Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze prouzrociti
nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu moze
imati nestabilnu fiksaciju.

Vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko iza straznjeg korteksa rebra.

Vijak treba postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati preduboko iza straznjeg
korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najmanje
trivijka po ploci sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija i fraktura ovim
sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabilizacije velikih
prijeloma i osteotomija.

Neblokirajudi vijci sluze samo za privremenu fiksaciju i prije zatvaranja trebaju se
zamijeniti blokiraju¢ima.

Ako se neblokirajuci vijci ne zamijene blokiraju¢ima, vjerojatnost da ce se implantat
olabaviti ili pomaknuti je veca.

Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Umetanje udlage (,splinta®)

Izbjegavajte znacajnije razdvajanje misic¢a kako biste $to bolje sacuvali funkciju disanja.

Preporucuje se minimalna disekcija mekog tkiva na bo¢noj strani frakture.

Budite pazljivi kako ne biste ostetili Zivac i snop krvnih Zila na donjem rubu rebara.

Ako koristite uvodnicu za svrdlo bez drke, provjerite je li konusni zavrSetak oznacen s

,Fraktura” poravnat s frakturom kako biste bili sigurni da je rupa od linije frakture

udaljena oko 30 mm.

Prije busenja provjerite je li bocni segment frakture dugacak najmanje 5 cm kako bi

mogao prihvatiti duljinu udlage (,splinta”).

Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli ostecivanje kosti izazvano toplinom.

Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze prouzrociti

nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu moze

imati nestabilnu fiksaciju.

Kako biste sprijecili dodatno ozljedivanje rebara, kraljesnice i/ili okolnih organa:

— Tijekom umetanja udlage (,splinta”) izbjegavajte ostre kutove. Tako cete sprijeciti
ostecivanje straznjeg korteksa rebra.

— Kad udlaga (,splint”) jednom ,sjedne” u rupu za umetanje, nemojte je gurati dalje.

Nemojte busiti dublje nego sto je potrebno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.

Vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko iza straZnjeg korteksa rebra.

Vijak treba postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati preduboko iza straznjeg

korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene

spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Postavljanje plocice u podrucju sternuma

Izbjegavajte znacajnije razdvajanje misica kako biste Sto bolje sacuvali funkciju disanja.
Kod umetanja kirurskih klijeSta paZljivo izbjegavajte medurebrene i grudne krvne Zile i
Zivce.

Izbjegavajte izravni doticaj Zica od nehrdajuceg Celika s implantatima od titanija, kako
biste sprijecili galvansku koroziju.

Plocice za sternum MatrixRIB Sternal Plates debljine 2,8 mm nisu namijenjene rezanju.
Kako biste plocu pravilno u¢vrstili na svakoj strani frakture koristite najmanje tri vijka.
Neispravno usmijerenje plocice, kod cega jetkana povrsina dodiruje prsnu kost
(sternum), moZe za posljedicu imati nemogucnost blokiranja vijaka na plocici i
neodgovarajucu fiksaciju.

Ako je potrebno oblikovanje, izbjegavajte ostro savijanje, savijanje unatrag ili savijanje
implantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Time mozete
prouzroditi unutarnje preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat mogao
puknuti. Uporabom krivih instrumenata za savijanje moZete oslabiti plocicu i izazvati
preuranjenu neispravnost plocice (npr. pucanje).

Ravne plocice za sternum nemojte oblikovati savijanjem ravne povrsine vise od 20° na
jednom mijestu.

T-plocice za sternum i I-plocice za sternum nisu namijenjene za oblikovanje ravne
povrsine. T- plocice za sternum i I-plocice za sternum nemojte oblikovati savijanjem
ravne povrsine vise od 30° na jednom mjestu.

Neispravno usmijerenje plocice, kod cega jetkana povrsina dodiruje prsnu kost
(sternum), moZe za posljedicu imati nemogucnost blokiranja vijaka na plodici i
neodgovarajucu fiksaciju.

Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.
Nemojte busiti vise nego je to potrebno, kako biste izbjegli opasnost od ozljedivanja
organa koji se nalaze ispod otvora ili mekog tkiva.

Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina mozZe prouzrociti
nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu moze
imati nestabilnu fiksaciju.

Vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko iza straznjeg korteksa sternuma.

Vijak treba postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati preduboko iza straznjeg
korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. Tvrtka DePuy Synthes preporucuje
najmanje tri vijka po ploci sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija i

fraktura ovim sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabilizacije
velikih prijeloma i osteotomija.

Neblokirajudi vijci sluze samo za privremenu fiksaciju i prije zatvaranja trebaju se
zamijeniti blokirajucima.

Ako se neblokirajuci vijci ne zamijene blokirajuc¢ima, vjerojatnost da e se implantat
olabaviti ili pomaknuti je veca.

Nakon zavrSene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Upute za trokare MatrixRIB

Nemojte busiti dublje nego 5to je potrebno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.
Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze prouzroditi
nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, sto za posljedicu moze
imati nestabilnu fiksaciju.

Vijak treba postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati preduboko iza straznjeg
korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najmanje
trivijka po plodi sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija i fraktura ovim
sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabilizacije velikih
prijeloma i osteotomija.

Nakon zavrSene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Upute za Threaded Reduction Tool (instrument za redukciju s navojem) (TRT)
Duljina instrumenta s navojem za redukciju (TRT) je najvise 15 mm. Kako biste izbjegli
ozljede, dubinu umetanja ogranicite ovisno o debljini pacijentovih rebara.

Umetanje zaustavite prije nego instrument s navojem za redukciju (TRT) dode u doticaj
s gornjom povrsinom uvodnice za busenje. Nastavite li redukciju nakon $to instrument
dotakne gornju povriinu uvodnice, navoji instrumenta s navojem za redukciju (TRT)
mogu zahvatiti kost.

Nakon zavrSene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Upute za odvijac¢ pod kutom od 90° za sustav MatrixRIB

Nemojte busiti dublje nego 5to je potrebno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.
Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze prouzroditi
nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, sto za posljedicu moze
imati nestabilnu fiksaciju.

Vijak treba postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati preduboko iza straznjeg
korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Upute za rekonstrukciju stijenke prsnog kosa, ukljucujuci premoscivanje praznina
Budite pazljivi kako ne biste ostetili Zivac i snop krvnih Zila na donjem rubu rebara.
Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najmanje
trivijka po ploci sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija i fraktura ovim
sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabilizacije velikih
prijeloma i osteotomija.

Izbjegavajte prekomjerno naginjanje i naginjanje unatrag, jer time mozete olabaviti
plocu, $to za posljedicu ima prerano neispravno funkcioniranje implantata.
Preporucuje se klijesta uvesti s gornjeg ruba rebara kako biste izbjegli oStecivanje Zivca
i snopa krvnih Zila smjestenih na donjem rubu rebara.

Nemojte busiti dublje nego sto je potrebno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.
Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veda brzina moze prouzroditi
nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, 5to za posljedicu moze
imati nestabilnu fiksaciju.

Vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko iza straznjeg korteksa rebra.

Vijak treba postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati preduboko iza straznjeg
korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najmanje
trivijka po plodi sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija i fraktura ovim
sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabilizacije velikih
prijeloma i osteotomija.

Neblokirajudi vijci sluze samo za privremenu fiksaciju i prije zatvaranja trebaju se
zamijeniti blokirajucima.

Ako se neblokirajuci vijci ne zamijene blokirajuc¢ima, vjerojatnost da ce se implantat
olabaviti ili pomaknuti je veca.

Nakon zavrSene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Kod fiksacije tijekom rekonstrukcije sternuma koristite najmanje tri plocice.



Ispravljanje deformacija na prsnom kosu

Izbjegavajte znacajnije razdvajanje misic¢a kako biste $to bolje sacuvali funkciju disanja.
Ako je potrebno oblikovanje, izbjegavajte ostro savijanje, savijanje unatrag ili savijanje
implantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Time mozete
stvoriti mjesto na kojem bi implantat mogao puknuti.

Uporabom krivih instrumenata za savijanje mozete oslabiti plocicu i izazvati
preuranjenu neispravnost plocice (npr. pucanje).

Plocicu nemojte savijati vise nego je to potrebno kako bi odgovarala anatomiji pacijenta.
Kako biste plocicu pravilno ucvrstili na svakoj strani prijeloma koristite najmanje tri
vijka.

Upozorenje

Upute za rekonstrukciju stijenke prsnog kosa, ukljucujuci premoscivanje praznina
Kada se implantati koriste za premo3¢ivanje razmaka nakon reseciranja prsnog kosa,
postoji potencijalni rizik od pojave hernije ili adhezije organa/mekog tkiva koji se nalaze
ispod.

Kombinacija medicinskih uredaja
Svrdla se kombiniraju s elektri¢nim alatima.

Snimanje magnetskom rezonancijom (MRI)
Zakretni moment, pomak i artefakti
ASTM F 2052-06 e1 i ASTM F 2119-07
Neklinicko ispitivanje najgoreg scenarija na 3T sustavu snimanja magnetskom rezonancijom
(MRI) nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture eksperimentalno mjerenog
lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine 5.4 T/m. Najvedi artefakt slike Sirio
se otprilike 35 mm od strukture tijekom snimanja pomocu gradijenta jeke (GE).
Ispitivanje jeizvrieno na jednostrukom 3T sustavu snimanja magnetskom rezonancijom
(MRI) Siemens Prisma.

slike prema ASTM F2213-06,

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F 2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 21.7 °C(1.5T) i 12.4 °C (3T) u uvjetima za snimanje magnetskom
rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavojnice (prosjecna
specifina stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 W/kg u trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza

Ranije navedena ispitivanja temelje se na neklinickim ispitivanjima. Stvarni porast

temperature ovisit ¢e o razli¢itim cimbenicima, osim SAR-a i primjene radijske

frekvencije. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slu¢aj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijente kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne bi
trebalo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koristenje sustava
magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti maksimalno reducirana.

— KoriStenje sustava ventilacije moZe dalje doprinijeti smanjenju porasta temperature tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthes proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koridtenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ciS¢enja odstranite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik.
Slijedite upute za Cis¢enje i sterilizaciju navedene u Synthes brosuri ,Vazne informacije”.

Posebne upute za rad

Pozicionirajte pacijenta

Postavljanje plocice u podrucju rebra

1. lzloZite rebro
Kod ozljeda lateralne stijenke prsnog kosa prednji aspekt latissimus dorsi moze se
ponovo disecirati kako bi se pristupilo frakturi.

2. Utvrdite debljinu rebra
Ako postoji pristup u medurebreni prostor koji omogucuje utvrdivanje debljine
rebara, preporucujemo da pomi¢no mjerilo umetnete kroz postojedi pristup.

3. Priblizite segmente slomljenog rebra

. lzrezite i oblikujte $ablonu za plocu (dodatna opcija)

5. Odaberite i izreZite plocu (dodatna opcija)
Pozicionirajte prethodno oblikovanu plo¢u s oznakom prema sternumu.
Umjesto prethodno oblikovane ploc¢e moZete upotrijebiti i univerzalnu plocu.
Umjesto prethodno oblikovane ploce mozZete upotrijebiti i ravne ploce.

6. Prethodno oblikovana ploca (dodatna opcija)

7. Pozicionirajte plocu

8. Izbudite
Za busenje se mogu upotrijebiti instrumenti sustava MatrixRIB koji se koriste za
trokare.

Za busenje mozete koristiti odvija¢ pod kutom od 90° za sustav MatrixRIB.
9. Utvrdite debljinu rebra (dodatna opcija)

Ako koristite kanilu, morate upotrijebiti mjera¢ dubine 03.503.085.
10. Odaberite i umetnite vijak

Za umetanje vijka moZete upotrijebiti trokar MatrixRIB.
The 90° Screwdriver for MatrixRIB System may be used for screw insertion.
Za umetanje vijka moZe se upotrijebiti odvija¢ pod kutom od 90° za sustav
MatrixRIB.

11. Izbusite rupe i postavite preostale vijke

Umetanje udlage (,,splinta”)

1. IzloZite slomljeno rebro

2. Utvrdite debljinu rebra
Ako postoji pristup u medurebreni prostor koji omogucuje utvrdivanje debljine
rebara, preporuc¢ujemo da pomi¢no mijerilo umetnete kroz postojedi pristup.

3. Pripremite rupu za umetanje udlage
Preporucuje se umetanje kuke pokraj gornjeg ruba rebra te busenje ulazne rupe
u gornje 2/3 rebra.
Za drzanje vodilice za busenje na rebru tijekom buSenja mozete upotrijebiti
klijeSta za malu plocu.
Prema potrebi mozete u vodilicu za busenje ubusiti odvija¢ za udlage koji ¢e
posluZiti kao rudica.

4. Odaberite udlagu
Ako mala Sablona dobro odgovara, upotrijebite udlagu 3irine 3 mm.
Ako srednja Sablona dobro odgovara, upotrijebite udlagu Sirine 4 mm.
Ako je srednja $ablona malo Sira, upotrijebite udlagu Sirine 5 mm.
Pri umetanju Sablone za udlagu prema potrebi si pomognite cekicem.

5. Umetnite udlagu
Izbusite rupu za vijak
KlijeSta za plo¢u moZete upotrijebiti za drzanje glave udlage u ravnini s kosti
tijekom busenja.

7.  Potvrdite debljinu rebra (dodatna opcija)

8. Odaberite i umetnite vijak

Postavljanje plocice u podrucju sternuma

1. IzloZite frakturu ili mjesto osteotomije na sternumu

2. Utvrdite debljinu sternuma

3. Sternum privremen postavite u Zeljeni poloZaj
Prema Zelji, sternum takoder moZete privremeno reducirati i kirurskom Zicom od
nehrdajuceg celika.

4. Odaberite plocicu

5. Oblikujte plocice (opcionalno)
Kao pomoc¢ kod oblikovanju plocice moZzete koristiti i predloZak za savijanje.

6. Pozicionirajte plocicu

7. Probusite rupu
Za budenje se mogu upotrijebiti instrumenti za troakare sustava za fiksiranje
MatrixRIB.

8. Potvrdite debljinu sternuma (opcionalno)

9. Odaberite i umetnite vijak
Za umetanje vijaka mogu se upotrijebiti instrumenti za troakare sustava za
fiksiranje MatrixRIB.

10. Izbusite rupe i postavite preostale vijke

11, Umetnite preostale plocice (opcionalno)

12. O ¢emu treba voditi raCuna u postoperativnoj fazi

Upute za trokare MatrixRIB
1. Umetnite kanilu

Kanila se moze koristiti s univerzalnom drskom za trokar ili bez nje.
2. lIzbusite

Za povlacenje mekog tkiva moZete upotrijebiti klijeSta za povlacenje.
3. Odaberite i umetnite vijak

Upute za instrument za redukciju s navojem (TRT)

1. Ubusite vodilicu za busenje u plocu

2. Umetnite instrument za redukciju s navojem kroz vodilicu za busenje

3. Uklonite izvor napajanja

4. Smanijite kost do ploce

instrument za redukciju s navojem namijenjen je omogucavanju kasnijeg postavljanja
blokirajuceg vijka MatrixRIB od 2.9 mm u istu rupu — nakon uklanjanja instrumenta.

Upute za odvija¢ pod kutom od 90° za sustav MatrixRIB

1. Budenje odvijacem pod kutom od 90°
Pripazite da glava vodilice za busenje sjedne ravno na plocu kako bi se osiguralo
pravilno zahvacanje.
Odbvija¢ pod kutom od 90° moZe zastati tijekom busenja ako se svrdlo ne poravna
s vodilicom za busenje.

2. Umetnite vijak

Upute za rekonstrukciju stijenke prsnog kosa, ukljucujuc¢i premoscivanje
praznina

1. lzloZite mjesto zahvata

2. Utvrdite debljinu rebra/sternuma

3. lzreZite i oblikujte Sablonu za savijanje (dodatna opcija)
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10.
1.
12.

Odaberite i izreZite plocu (dodatna opcija)

Pozicionirajte prethodno oblikovanu ploc¢u s oznakom prema sternumu.
Prethodno oblikovana ploca (dodatna opcija)

Pozicionirajte plocu

Izbusite

Za busenje se mogu upotrijebiti instrumenti sustava MatrixRIB koji se koriste za
trokare.

Za busenje se moze upotrijebiti odvija¢ pod kutom od 90° za sustav MatrixRIB.
Utvrdite debljinu rebra/sternuma (dodatna opcija)

Ako koristite kanilu, morate upotrijebiti mjera¢ dubine 03.503.085.

Odaberite i umetnite vijak

Za umetanije vijka mozete upotrijebiti trokar MatrixRIB.

Za busenje se mozZe upotrijebiti odvija¢ pod kutom od 90° za sustav MatrixRIB.
Izbusite rupe i postavite preostale vijke

Umetnite preostale ploce (dodatna opcija)

Postoperativne napomene

Ispravljanje deformacija

1.
2.

IzloZite mjesto zahvata

Oslobodite deformirane dijelove prsnog kosa

Sacuvajte sloj vezivnog tkiva (perikondrij).

Kako bi se postiglo potpuno repozicioniranje anatomije mozda ¢e na rebru biti
potrebno napraviti nekoliko klinastih osteotomija.

Podjela ksifoidnog procesa, obostrana subperihondrijska disekcija hrskavice,
osteotomija prednjeg korteksa prsne kosti (sternuma) i retrosternana disekcija
mogu osloboditi napetost potrebnu za podizanje sternuma u Zeljeni anatomski
poloZaj.

Za perkutani pristup postojei minimalnno invazivni instrumenti.

Prednji dio prsnog kosa ponovno poravnajte u Zeljeni anatomski poloZaj.
Pozicionirajte i fiksirajte plocicu/plocice

Broj, vrsta i usmjerenost plocice temelje se na anatomiji svakog pojedinog
pacijenta, teZini deformacije i Zeljama kirurga.

O ¢emu treba voditi racuna u postoperativnoj fazi

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu uporabu, plitice
i kutije za instrumente navedene su u brosuri ,Vazne informacije” tvrtke DePuy Synthes.
Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata ,Rastavljanje viSedijelnih instrumenata”
mogu se preuzeti na: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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