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Hasznalati atmutato

MatrixRIB régzitérendszer

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza a jelen hasznalati utasitast, a Synthes
LImportant Information” (Fontos tajékoztatas) brosurdjat, valamint a MatrixRIB
rogzitérendszerre vonatkozo, 36.000.280 szamdu, a sebészeti technikdkat bemutaté
dokumentumot. Gondoskodjon a megfeleld sebészeti technikakban vald jartassagarol.
A Synthes MatrixRIB régzitérendszer a bordak rogzitéséhez és stabilizaldsahoz

hasznalhato, elére  megformazott zarélemezekbdl, egyenes lemezekbdl,
régzitécsavarokbdl, valamint intramedullaris sinekbdl &ll.

Anyag(ok)

Alkatrész(ek) Anyag(ok): Szabvény(ok):

Elére megformazott egyenes

lemezek TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Csavarok TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Sternumlemezek (T, I, egyenes) Titan (TiCP) 1SO 5832-2

Rendeltetésszerii hasznalat

A Synthes MatrixRIB régzitérendszer borda- és szegycsonttorések rogzitéséhez és
stabilizalasdhoz, normalis és osteoporoticus bordak osteotomiajahoz és a bordacsontok
egyesitéséhez, valamint mellkasfal-rekonstrukciohoz hasznalhato.

A megformazott Synthes MatrixRIB lemezek (04.501.001-04.501.008) rendeltetése:
— torott bordak rogzitése, osteotomidk és helyreallitas;

A Synthes MatrixRIB egyenes lemezek (04.501.096, 04.501.097) rendeltetése:

— torott bordak rogzitése, osteotomidk és helyreallitas;

— borda-sternum rogzités;

— a sternum transzverzalis helyreallitasa;

— sternum transzverzalis lemezelése (borda-borda rogzités).

A Synthes MatrixRIB megformazott és egyenes lemezek ideiglenes helyredllitdshoz
javallottak, amennyiben bordak és/vagy a sternum rezekcidja utdan maradt rések
implantatumként torténd athidaldsara hasznaljdk dket.

A Synthes MatrixRIB sternumlemezek (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) rendeltetése:

— szegycsonttorések rogzitése és osteotomiaja;

A Synthes MatrixRIB intramedullaris sinek (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) és az
univerzdlis lemez (04.501.009) torott borddk rogzitésére, illetve osteotomiakhoz
hasznalhatok.

Javallatok

A Synthes MatrixRIB régzitérendszer hasznalata fejlett csontozatd, illetéleg normalis

vagy osteoporoticus csontozatl betegek esetén javallott.

A megformdzott Synthes MatrixRIB lemezek (04.501.001-04.501.008) a kévetkez6k

rogzitése, stabilizaldsa és helyreallitasa esetén javallottak:

— bordak torései, fuzidi, osteotomidi és/vagy rezekcidi, beleértve a rések és/vagy
hianyossagok athidalasat;

— pectus excavatum, pectus carinatum és egyéb mellkasfal-deformitasok.

A Synthes MatrixRIB egyenes lemezek (04.501.096, 04.501.097) rendeltetése a

kovetkezOk rogzitése, stabilizalasa és helyreallitasa:

— bordak és a sternum torései, fuzidi, osteotomiai és/vagy rezekcidi, beleértve a rések
és/vagy hianyossagok athidaldsat;

— pectus excavatum, pectus carinatum és egyéb mellkasfal-deformitasok.

A 2,8 mm vastag Synthes MatrixRIB sternumlemezek (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) a kovetkezdk

rogzitése, stabilizalasa és helyreadllitasa esetén javallottak:

— szegycsonttorések, csontegyesitések és/vagy osteotomidk;

— pectus excavatum, pectus carinatum és egyéb mellkasfal-deformitasok.

A Synthes MatrixRIB intramedullaris sinek (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) és az
univerzalis lemez (04.501.009) a bordak rogzitésére és stabilizalasara javallottak.

Fontos: A megformazott és egyenes Synthes MatrixRIB lemezek rendeltetésik szerint
nem hasznalhatok tartés implantatumként a mellkasfal rezekcidja utan maradt rések
athidalasara.

Ellenjavallatok

A MatrixRIB rogzitérendszer ellenjavallott:

— a sternum rogzitéséhez akut szivbetegek esetén az esetleges késleltetés miatt, ha
strgds Ujboli behatoldsra van szlikség;

— a kulcscsonthoz vagy a gerinchez torténd csavarrogzités esetén;

— lappangd vagy aktiv fertézéses, sepsises vagy olyan betegek esetén, akik nem
hajlandok, illetve nem képesek koévetni a miitét utani gondozasra vonatkozd
utasitasokat.

Altalanos jellegii nemkivanatos események
Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennek az eszkdznek a hasznalata
is kockéazatokkal, mellékhatasokkal és nemkivanatos eseményekkel jarhat. Noha

sokféle reakcié fordulhat el6, a leggyakoribbak a kovetkezék lehetnek: az
érzéstelenitésbél és a beteg pozicionaldsabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérllések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokér-karosodas vagy egyéb kritikus képletek — ideértve a
véredényeket is — sérulése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése —ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis kérosodasa,
fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti rendellenes érzet, allergia vagy tulérzékenységi
reakciok, a fém kidudorodésa miatti mellékhatdsok, az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa
vagy torése, nem megfeleld egyesulés, az egyesilés hidnya vagy késleltetett egyestlés,
amely az implantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalds.

Az eszkozzel 6sszefilggé nemkivanatos események

Az eszkdzzel 6sszefiggd nemkivadnatos események a teljesség igénye nélkil az
alabbiak lehetnek:

A mellkasfal helyredllitdsa esetén, ideértve a rések athidaldsat:
— lemez torése;

— pneumothorax;

— a mellkasfal stabilitdsanak elvesztése;

— sérvképz6dés;

— sebszétnyilas a mtét utan;

— seroma;

— csont elhalasa vagy bér részleges elhalasa.
Mellkasfal-deformitasok esetében:

— visszamaradt vagy visszatéré mellkasfal-deformitasok;

— mellhartyaizzadmany;

— seroma;

- haematoma.

Figyelmeztetések

A fémbdl készult belsé rogzitdeszkdzok nem birjdk el a normalis, egészséges
csontozatra kifejtett aktivitasi szinteket és terhelést, mivel az ilyen eszkdzok
kialakitasuknal fogva nem képesek elviselni az alatdmasztas nélkuli teljes sulyterhelést,
teherhordast, sem a rések athidaldsat; mindez az eszkdz anyagfaradtsag miatti
meghibasodasat eredményezheti.

Ezenkivll ha az eszkdzt rések athidaldsara hasznalja az implantatumot szélséségesen
terheld (pl. tulsulyos vagy nem egylttmiikodd) betegek esetén, ez tovabb ndveli az
eszkdz id6 eldtti meghibasodasanak kockazatat.

Az eszkdzOk mltét kozben tulzott er6hatdsra vagy az ajanlottdl eltérd sebészeti
technika alkalmazasa esetén eltérhetnek. Habar a kapcsolddo kockazatok tekintetében
a végsd dontést a sebésznek kell meghoznia a t6rott darab eltavolitasarol, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott beteg szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

A rozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkézok a nikkellel szemben
tulérzékeny betegek esetén allergids reakcidkat valthatnak ki.

Steril eszkéz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat eldtt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas
sérllésmentességét. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy feltjitas (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely a
beteg sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovédbba az egyszer hasznédlatos eszkozok Ujrafelhasznédldsa vagy felljitasa
szennyez6dési kockazattal jarhat, pl. ha fertéz6 anyagok kerulnek at az egyik betegrél
egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznéld sérulését vagy haldlat eredményezheti.

Az elszennyezddott implantdtumokat nem szabad felujitani. Tilos ismét felhasznélni a
vérrel, szbvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szdrmazé anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantatumot; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.



Ovintézkedések

Borda lemezelése

KerUlje a jelent6sebb izomelvalasztast, hogy a légzési funkciot a lehetd legnagyobb mértékben
fenn tudja tartani.

Ugyeljen arra, hogy ne sériiljenek a borda alsé hataran talalhaté ideg- és érkotegek.
Alemez megfeleld rogzitéséhez a térés mindkét oldalan legaldbb harom csavart hasznaljon.
Ha a lemezek megformalasa szikséges, kerllni kell az éles hajlitdsokat, a forditott
hajlitasokat vagy az implantdtum meghajlitasat a csavarlyukaknal. KerlIni kell az
implantatum bevagésat vagy megkarcolasat. Ezek a tényezdk olyan belsé feszultséget
alakithatnak ki, amelyek az eszkoz esetleges torésének gyujtopontjava valhatnak.

A fogdt a borda felsé széle feldl vezesse be, hogy elkerulje a borda alsd szélénél
talalhatd ideg- és érkdtegek sérulését.

A pneumothorax kockazatanak elkerllése érdekében ne furjon mélyebbre a
szlikségesnél.

A csont hésértlésének elkerilése érdekében furas kdzben irrigaini kell.

A furdsi sebesség soha ne lépje 4t az 1800 ford./perc sebességet. Az ennél nagyobb
sebesség a csont hé indukalta elhaldsat, illetve megndvekedett atmérdji lyukat és
ezért instabil rogzitést eredményezhet.

A mélységmérd csucsat ne tolja tulsdgosan a hatso bordakérgen tul.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A csavar csicsa ne légjon tulsagosan tul a
hatso kérgen, nehogy ez mélyebb sértlést okozzon.

A stabilitashoz szikséges megfeleld rogzités megallapitasdhoz a sebész vizsgalja meg
az osteotomids torés méretét és alakjat. A DePuy Synthes a torés mindkét oldalan
legaldbb hdrom csavar haszndlatat ajanlja lemezenként, amikor ezzel az eszkdzzel
kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomidk stabilitdsanak
biztositasa érdekében tovabbi rogzités javasolt.

A nem rogzité csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, és seblezaras el6tt ezeket
rogzitécsavarokra kell cserélni.

Fokozhatja az implantdtum meglazuldsdnak vagy elmozduldsanak valoszinlségét, ha a
nem régzitd csavarokat elmulasztjak lecserélni régzitécsavarokra.

Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak jovahagyott gy(jtéedényébe
kell selejtezni barmilyen téredéket vagy modositott alkatrészt.

A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltdvolitdsa érdekében irrigaljon, és
alkalmazzon szivast.

Sin behelyezése

Kerlilje a jelentésebb izomelvalasztast, hogy a 1égzési funkcidt a lehetd legnagyobb

mértékben fenn tudja tartani.

Ajanlott a torés lateralis oldalan taldlhatd lagyszovetek feltarasat minimalisra csokkenteni.

Ugyeljen arra, hogy ne sériiljenek a borda alsé hataran talalhato ideg- és érkotegek.

Ha a markolat nélkili furdvezet6t hasznalja, bizonyosodjon meg arrél, hogy a

LFracture” (,Torés") feliratl kupos vég a toréshez van igazitva, és a lyuk nagyjabdl

30 mm-re van a torés vonalatol.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lateralis torésszegmens legaldbb 5 cm hosszu annak

érdekében, hogy a furas elétt befogadhaté legyen a sin behelyezési hossza.

A csont hésértlésének elkerilése érdekében furas kdzben irrigaini kell.

A furdsi sebesség soha ne lépje 4t az 1800 ford./perc sebességet. Az ennél nagyobb

sebesség a csont hé indukalta elhaldsat, illetve megndvekedett atmérdji lyukat és

ezért instabil rogzitést eredményezhet.

Aborda, gerinc és/vagy a mogottes szervek tovabbi sériilésének megelézése érdekében:

— a hatsé bordakéreg sérulését megelézend6 kerllje a hegyes szdgeket a sin
behelyezésekor.

— ne tolja tovabb a sin fejét, miutan a behelyezési furatba kertlt.

A pneumothorax kockazatanak elkerllése érdekében ne furjon mélyebbre a

szlikségesnél.

A mélységmérd csucsat ne tolja tulsdgosan a hatso bordakérgen tul.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A csavar cstcsa ne légjon tulsagosan tul a

hatso kérgen, nehogy ez mélyebb sértlést okozzon.

Az implantdtum elhelyezésének befejezése utdn az éles targyak jovahagyott

gyUjtéedényébe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy mddositott alkatrészt.

A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigaljon, és

alkalmazzon szivast.

Sternumlemezek

Kerllni kell a jelentésebb izomelvalasztast, hogy a légzési funkciot a lehetd legnagyobb
mértékben fenn lehessen tartani.

Afogd behelyezésekor Uigyelni kell azintercostalis- és eml&erek, valamint -idegek elkertilésére.
Arozsdamentes acéldrotok és titanimplantatumok érintkezését az elektrolitos korrozio
megeldzése érdekében kerllni kell.

A 2,8 mm-es MatrixRIB sternumlemezek rendeltetésiknél fogva nem vaghatok.

A lemez megfelel6 rogzitéséhez a térés mindkét oldalan legaldbb harom csavart kell
hasznalni.

A lemez helytelen irdnyu elhelyezése miatt — amikor a maratott felllet a szegycsonttal
érintkezik — el6éfordulhat, hogy a csavarokat nem lehet a lemezhez rogziteni, ami
elégtelen rogzitési hatast eredményez.

Ha a lemezek megformaélasa szikséges, kerllni kell az éles hajlitdsokat, a forditott
hajlitdsokat vagy az implantdtum meghajlitdsat a csavarlyukaknal. KerlIni kell az
implantatum bevéagésat vagy megkarcolasat. Ezek a tényezdk olyan belsé fesziltséget
alakithatnak ki, amelyek az eszkéz esetleges térésének gyujtopontjava valhatnak.

A nem megfeleld eszkdzok hasznélata a hajlitdshoz meggyengitheti a lemezt, és annak
id¢ el6tti meghibdsodadsahoz (pl. toréséhez) vezethet.

Az egyenes sternumlemezeket egy adott helyen nem szabad a sikbeli 20°-os
hatédrértéket meghaladd mértékben formazni.

AT és | tipusu sternumlemezek rendeltetéstiknél fogva sikban nem formdzhatok. AT
és | tipusu sternumlemezeket egy adott helyen nem szabad a sikhoz képest mért 30°-
os kitérési hatarértéket meghaladé mértékben formézni.

A lemez helytelen irdnyu elhelyezése miatt — amikor a maratott felllet a szegycsonttal
érintkezik — el6fordulhat, hogy a csavarokat nem lehet a lemezhez régziteni, ami
elégtelen rogzitési hatast eredményez.

A csont hsérlilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigalni kell.

A csontozat mOgotti szervek vagy lagyszovetek sérilésének elkerulése érdekében tilos
a szlikségesnél mélyebbre furni.

Afurasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebességet.
Az ennél nagyobb sebességek a csont héhatas miatti elhalasat, illetve nagyobb
a4tméréji lyukat eredményezhetnek, ami instabil rogzitéshez vezethet.

A mélységmérd hegyét tilos tulzott mértékben a sternum hatsé kérge mogé tolni.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sérulések elkerilése érdekében a
csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatsé kéreg mogé.

Astabilitdshoz szikséges megfeleld rogzités megéllapitdsahoz a sebésznek mérlegelnie
kell a torés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes a térés minden
oldaldn legaldbb harom csavar hasznélatat ajanlja lemezenként, amikor ezzel a
rendszerrel kezelnek osteotomiakat és toréseket. A nagy tdrések és osteotomidk
stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

A nem rogzitd csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, tehdt a seblezards el6tt
ezeket rogzitécsavarokra kell cserélni.

Fokozhatja az implantdtum meglazuldsanak vagy elmozdulasanak valdszinliségét, ha
a nem rogzitd csavarokat elmulasztjak lecseréini régzitécsavarokra.

Az implantatum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak szamara jovahagyott
gy(jtéedénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy modositott alkatrészt.

A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigéljon, és
alkalmazzon szivast.

A MatrixRIB trokarokra vonatkozé utasitasok

A pneumothorax kockdzatanak elkerilése érdekében ne furjon mélyebbre a
szlkségesnél.

A csont hésérilésének elkerulése érdekében furds kozben irrigéini kell.

A fardsi sebesség soha ne Iépje at az 1800 ford./perc sebességet. Az ennél nagyobb
sebesség a csont hé indukalta elhaldsat, illetve megndvekedett atméréji lyukat és
ezért instabil rogzitést eredményezhet.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A csavar cstcsa ne légjon tulsdgosan tul a
hatso kérgen, nehogy ez mélyebb sérllést okozzon.

A stabilitdshoz szikséges megfeleld rogzités megallapitdsahoz a sebész vizsgalja meg
az osteotomids torés méretét és alakjat. A DePuy Synthes a térés mindkét oldalan
legaldbb harom csavar hasznalatat ajanlja lemezenként, amikor ezzel az eszkédzzel
kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomidk stabilitasanak
biztositdsa érdekében tovabbi rogzités javasolt.

Az implantdtum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak jovahagyott
gy(jtéedénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy modositott alkatrészt.

A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigéljon, és
alkalmazzon szivast.

A menetes redukalé eszkozre vonatkozoé utasitasok

A menetes redukdld eszkdéz maximalis behelyezési hossza 15 mm. A sérilések
elkerulése érdekében a beteg bordavastagsaganak megfelel6en korldtozza a
behelyezési mélységet.

Allitsa le a behelyezést, miel6tt még a menetes redukald eszkéz a furévezetd felsd
fellletével érintkezhetne. Ha a furévezetd felsé felliletével torténd érintkezés utan
folytatja a furast, eléfordulhat, hogy a menetes redukalé eszkéz menetei lekopnak a
csontban.

Az implantdtum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak jovahagyott
gy(jtéedényébe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy mddositott alkatrészt.

A beultetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigéljon, és
alkalmazzon szivast.

A MatrixRIB rendszerhez val6 90°-0s csavarhiizéra vonatkozé utasitasok

A pneumothorax kockdzatanak elkertlése érdekében ne furjon mélyebbre a szikségesnél.
A csont hsérilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigalni kell.

A farasi sebesség soha ne Iépje at az 1800 ford./perc sebességet. Az ennél nagyobb
sebesség a csont hé indukalta elhalasét, illetve megndvekedett atmérdjl lyukat és
ezért instabil rogzitést eredményezhet.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A csavar cstcsa ne légjon tulsdgosan tul a
hatso kérgen, nehogy ez mélyebb sérilést okozzon.

Az implantdtum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak jovahagyott
gy(jtéedényébe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy mddositott alkatrészt.

A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigéljon, és
alkalmazzon szivast.

A mellkasfal helyreallitdsara vonatkoz6 utasitasok, ideértve a rések
athidalasat is

Ugyeljen arra, hogy ne sériljenek a borda alsé hataran talalhaté ideg- és érkotegek.
Astabilitdshoz szikséges megfeleld rogzités megéllapitdsahoz a sebésznek mérlegelnie
kell a térés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes azt javasolja, hogy
amikor ezzel az eszkdzzel kezel osteotomidkat és toréseket, hasznaljon legaldbb harom
csavart lemezenként a t6rés mindkét oldalan. A nagy tdrések és osteotomiak
stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités javasolt.



Kertlni kell a tulzott meghaijlitast és a visszahajlitast, ez ugyanis gyengitheti a lemezt,
és az implantatum idé el6tti meghibasodasahoz vezethet.

Aborda als6 szélénél taldlhato ideg- és érkotegek sérllésének elkerilése érdekében a
fogot ajanlatos a borda felsd széle feldl behelyezni.

A pneumothorax kockdzatanak elkertlése érdekében ne furjon mélyebbre a szikségesnél.
A csont hésértlésének elkertilése érdekében furas kdzben irrigaini kell.

A furdsi sebesség soha ne lépje 4t az 1800 ford./perc sebességet. Az ennél nagyobb
sebesség a csont hé indukalta elhalasat, illetve megndvekedett atmérdji lyukat és
ezért instabil rogzitést eredményezhet.

A mélységmérd csucsat ne tolja tulsdgosan a hatso bordakérgen tul.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A csavar cstcsa ne légjon tulsagosan tul a
hatso kérgen, nehogy ez mélyebb sértlést okozzon.

Astabilitashoz szukséges megfeleld rogzités megallapitdsdhoz a sebésznek mérlegelnie
kell a torés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes azt javasolja, hogy
amikor ezzel az eszkdzzel kezel osteotomidkat és téréseket, hasznaljon legaldbb harom
csavart lemezenként a torés mindkét oldaldn. A nagy torések és osteotomidk
stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi régzités javasolt.

A nem rogzité csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, és seblezaras el6tt ezeket
rogzitécsavarokra kell cserélni.

Fokozhatja az implantdtum meglazuldsanak vagy elmozduldsanak valoszinliségét, ha a
nem régzitd csavarokat elmulasztjak lecserélni régzitécsavarokra.

Az implantatum elhelyezésének befejezése utan az éles tdrgyak jovahagyott
gyUjtéedényébe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy modositott alkatrészt.

A beliltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltdvolitdsa érdekében irrigaljon, és
alkalmazzon szivast.

A sternum helyreédllitdsdhoz legaldbb harom lemezt kell hasznalni.

Mellkasfali deformitas javitasa

Kerllje a jelentésebb izomelvalasztast, hogy a 1égzési funkcidt a lehetd legnagyobb
mértékben fenn tudja tartani.

Ha a lemezek megformalasa szikséges, kerllni kell az éles hajlitdsokat, a forditott
hajlitasokat vagy az implantdtum meghajlitasat a csavarlyukaknal. KerlIni kell az
implantdtum bevagasat vagy megkarcoldsat. Ezek a tényezék az eszkdz esetleges
torésének gyujtopontjava valhatnak.

A nem megfelel6 eszkdzok hasznalata a hajlitdshoz meggyengitheti a lemezt, és annak
id& el6tti meghibasoddsahoz (pl. téréséhez) vezethet.
Alemezttilosazanatdmiaiilleszkedéshez szilkségesnél nagyobb mértékben meghaijlitani.
Alemez megfeleld rogzitéséhez a térés mindkét oldalan legaldbb harom csavart hasznaljon.

Figyelmeztetés

Mellkasfali rekonstrukcidra vonatkozo utasitasok, ideértve a rések athidalasat is
Amikor a mellkasfal helyredllitdsa utan a rések athidaldsa implantdtumok hasznalataval
torténik, fenndll a sérvképz6dés, illetve a mogottes szervek és lagyszovetek
letapadasanak lehetséges kockazata.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A furéfejekhez elektromos szerszamok tartoznak.

Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatdkonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért 5.4 T/m
er6sséq( lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmUtermék kb. 35 mm-
rel nyult tul a modelltél gradiens echo (GE) vizsgalat haszndlataval végzett szkennelésnél.
A tesztelés egyetlen Siemens Prisma 3 teslds MR-rendszeren tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb forgatékdnyv nem klinikai elektromagneses és hészimulacidi 21.7 °C
(1.5T) €5 12.4 °C (3 T) h6mérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek haszndlataval
el6allitott MR-képalkotasi korilmények kozott (a teljes testre dtlagolt fajlagos elnyelési
tényezd [SAR] 2 W/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem Kklinikai vizsgalaton alapul. A beteg tényleges h&mérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényez6tél

is flgg. Emiatt ajanlatos kuléndsen odafigyelni az alabbiakra:

— ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt h6meérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabélyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedé pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak aldvetni.

— vezet6képes implantdtumok megléte esetén altaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehetd legalacsonyabbra szintre kell csokkenteni.

— aszelléztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelési Synthes termékeket a m(téti felhaszndlas elétt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalds eldtt tegye a terméket jovahagyott csomagoloanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Important Information” (Fontos tajékoztatas) cim(
brosurajaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kiilonleges miitéti utasitasok

Beteg pozicionalasa

Borda lemezelése

1. Tarja fel a bordat.
A mellkasfal lateralis sérulései esetén szétvalaszthatja a latissimus dorsi anterior
részét, hogy hozzaférjen a toréshez.

2. Hatérozza meg a borda vastagsagat.

Ha a bordavastagsag meghatarozésara mar hozzafér az intercostalis térhez,

javasolt a tolomérd csucsat a meglévé hozzaférési Utvonalon at bejuttatni.

Kozelitse egymashoz a torott borda részeit.

Vagja le és formazza meg a lemezsablont (opcionalis).

5. Valassza ki és vagja le a lemezt (opcionalis).
A megformézott lemezt Ugy poziciondlja, hogy a jelzése a sternum felé legyen.
A megformédzott lemez helyett univerzdlis lemez is hasznéalhatd.
A megformazott lemez helyett egyenes lemezek is hasznalhatok.

6. Formazza meg a lemezt (opciondlis).

Poziciondlja a lemezt.

8. Végezze el a furast.
A farashoz a MatrixRIB trokdrok hasznalhatok. A furdshoz a MatrixRIB rendszerhez
vald 90°-os csavarhizo hasznalhato.

9. Ellendrizze a borda vastagsagat (opcionalis).
A kanul hasznélatakor alkalmazza a 03.503.085 szamu mélységmeérét.

10. Vdlassza ki és helyezze be a csavart.
A csavarok behelyezéséhez a MatrixRIB trokarok hasznalhatok.
A csavarok behelyezéséhez a MatrixRIB rendszerhez tartozd 90°-os csavarhizd
hasznalhato.

11. Végezze el a furdst, és helyezze be a fennmaradd csavarokat.
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Sin behelyezése
1. Tarja fel a torott bordat.
2. Hatéarozza meg a borda vastagsagat.
Ha a bordavastagsag méréséhez mar hozzafér az intercostalis térhez, javasolt a
tolomérd csticsat a meglévd hozzaférési Utvonalon &t bejuttatni.
3. Készitse el6 a sin behelyezésére szolgalé furatot.
A horgot javasolt a borda fels6 szélénél bevezetni, majd lyukat furni a borda felsé
2/3-aba.
A fards soran a kis lemeztartd fogoval a bordahoz lehet tartani a furdvezetét.
Asinvezetd szikség szerint beilleszthetd a furdvezetébe, ésigy fogantyuként hasznalhato.
4. Valassza ki a sint.
Amennyiben a kis sablon szorosan illeszkedik, hasznalja a 3 mm széles sint.
Amennyiben a kdzepes sablon szorosan illeszkedik, hasznalja a 4 mm széles sint.
Amennyiben a kézepes sablon lazan illeszkedik, hasznalja az 5 mm széles sint.
Ha szUkséges, a sinsablon behelyezésének segitésére hasznalja a kalapacsot.
5. Helyezze be a sint.
Furjon lyukat a csavarnak.
Furds kozben lemeztartd fogdkkal lehet a sin fejét a csonttal egy szintben tartani.
7.  Ellendrizze a borda vastagsagat (opcionalis).
8. Valassza ki és helyezze be a csavart.

Lemezek elhelyezése a szegycsonton
1. Tarja fel a torés vagy osteotomia helyét a sternumon.
2. Allapitsa meg a sternum vastagsagat.
3. Kozelitse a sternumot a kivant helyzetéhez.
Ha dhajtja, a sternum rozsdamentes sebészeti acéldréttal ideiglenesen is redukalhato.
Valassza ki a lemezt.
5. Formézza meg a lemezeket (opcionalis).
A lemez alakitasahoz segitségképpen hajlitésablon hasznalhato.
6. Poziciondlja a lemezt.
7. Végezze el a furast.
A furadshoz a MatrixRIB rogzitérendszerhez tartozé trokareszk6zok hasznalhatok.
8. Ellendrizze a sternum vastagsagat (opciondlis).
9. Vélassza ki és helyezze be a csavart.
Acsavarok behelyezéséhez a MatrixRIB régzitérendszerhez tartozo trokareszkdzok
hasznélhatok.
10. Végezze el a furast, és helyezze be a fennmaradé csavarokat.
11. Helyezze be a fennmaradoé lemezeket (opcionalis).
12. Posztoperativ megfontolasok

A MatrixRIB trokarokra vonatkozé utasitasok
1. Helyezze be a kanult.
A kanul az univerzalis trokarfogantyuval vagy enélkul is hasznélhato.
2. Végezze el a furast.
A lagyszovetek visszahuzasara visszahtzé fogdkat hasznalhat.
3. Valassza ki és helyezze be a csavart.



A menetes redukalé eszkdzre vonatkozo utasitasok

1. lllessze a furovezetét a lemezhez.

2. Vezesse be a menetes redukald eszkozt a furévezetén keresztil.

3. Tavolitsa el az dramforrast.

4. Csiszolja le a csontot a lemezig.

A menetes redukdld eszkoz kialakitdsa lehetévé teszi egy 2.9 mm-es MatrixRIB
rogzitécsavar késébbi, a menetes redukald eszkdz eltdvolitdsa utani lateralis
behelyezését ugyanabba a furatba.

A MatrixRIB rendszerhez val6 90°-os csavarhizora vonatkozé utasitasok

1. Furds a 90°-o0s csavarhuzoval:
Gondoskodjon arrol, hogy a furévezetd feje laposan fekldjon fel a lemezre, igy
biztositva a megfeleld illeszkedést.
A 90°-0s csavarhuzé elakadhat a furas soran, ha a furéfej rosszul van pozicionalva
a furovezet6hoz képest.

2. Helyezze be a csavart.

A mellkasfal helyreallitasara vonatkozé utasitasok, ideértve a rések
athidalasat is
1. Térja fel a m(téti helyet.

2. Allapitsa meg a borda vagy sternum vastagsagat.
3. Végja le és formazza meg a hajlitélemezt (opcionalis).
4. Valassza ki és vagja le a lemezt (opcionalis).
Poziciondlja a megformazott lemezt Ugy, hogy a rovatkaja a sternum felé legyen.
5. Formazza meg a lemezt (opcionalis).
6. Poziciondlja a lemezt.

7. Végezze el a furast.

A furdshoz a MatrixRIB trokdrok hasznalhatok.

A flrashoz a MatrixRIB rendszerhez tartozé 90°-os csavarhizo6 hasznalhato.
8. Ellendrizze a borda/sternum vastagsagat (opcionalis).

Akanul hasznalatakor alkalmazza a 03.503.085 szamu mélységmérét.
9. Vélassza ki és helyezze be a csavart.

A csavarok behelyezéséhez a MatrixRIB trokarok hasznélhatok.

A furdshoz a MatrixRIB rendszerhez vald 90°-os csavarhtizé hasznalhato.
10. Végezze el a furast, és helyezze be a fennmaradé csavarokat.
11. Helyezze be a fennmarado lemezeket (opciondlis).
12. Végezze el a posztoperativ gondozast.

Deformitas javitasa

1. Tarja fel a m(téti terlletet.

2. Tegye szabadda a mellkasfal deformalt részeit.

A perichordium épségét meg kell &rizni.

A teljes anatomiai Ujrapozicionaldshoz akar tobb ékosteotomidt is végre kell
hajtani egy-egy bordan.

A processus xiphoideus divizidja, az izlileti porc bilaterdlis subperichondrialis
dissectioja, az elllsé sternalis kéreg csontmetszése, valamint a retrosternalis
dissectio segithet a sternum kivant anatémiai pozicidba torténé megemeléséhez
szlikséges feszlltségcsokkentés megteremtésében.

A perkutan megkdzelitéshez minimalisan invaziv eszkdzok élinak rendelkezésre.
Igazitsa vissza az eltlsé mellkasfalat a kivant anatomiai pozicioba.

Poziciondlja és rogzitse a lemez(eke)t.

A lemezek szama, tipusa és elhelyezkedése a paciens egyéni anatémiajan, a
deformitds sulyossagan és a sebész dontésén mulik.

5. Posztoperativ megfontolasok
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Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak és tokok
felujitdsaval kapcsolatos részletes utasitdsok a DePuy Synthes ,Important information”
(,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban talalhatdk. Az eszkdzdk dssze- és szétszerelésével
kapcsolatos utasitdsok a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok
szétszedése) cim( dokumentumban taldlhatok, amelyet a kovetkez6 oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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