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Instrukcja uzytkowania

System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych systemu stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB (36.000.280). Nalezy
upewnic sie, ze posiada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.
System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes sktada sie ze wstepnie
wygietych ptytek z nagwintowanymi otworami, ptytek prostych, ptytek mostkowych,
srub z nagwintowana gtowa oraz szyn wewnatrzszpikowych do mocowania i
stabilizacji zeber.

Materiat(y)

Czes¢(-ci) Materiak(y): Normaf(y):
Wstepnie wygiete, proste ptytki; TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Sruby TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
Ptytki mostkowe (T, I, proste) Tytan (TiCP) ISO 5832-2

Przeznaczenie

System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes przeznaczony jest do
mocowania i stabilizacji ztaman Zzeber i mostka, zrostéw i osteotomii kosci
prawidtowych i objetych osteoporozg, oraz do rekonstrukgji $ciany klatki piersiowej.
Wstepnie wygiete ptytki Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) sg przeznaczone
do:

— Stabilizacji ztaman zeber, osteotomii oraz do rekonstrukgji

Ptytki proste MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) firmy Synthes przeznaczone s do:
— Stabilizacji ztaman zeber, osteotomii oraz do rekonstrukgji

— Stabilizacji Zzeber do mostka

— Poprzecznej rekonstrukcji mostka

— Umieszczania ptytek w poprzek mostka (stabilizacja zeber do zeber)

Wstepnie wygiete ptytki MatrixRIB i proste ptytki firmy Synthes przeznaczone sg do
tymczasowej rekonstrukcji, jesli stosowane sa jako implant obejmujacy puste miejsca
po resekgji zeber i/lub mostka.

Ptytki mostkowe MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094,
04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) firmy Synthes sa przeznaczone do:

— Stabilizacji zlaman mostka i osteotomii

Sruby $rédszpikowe Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) i ptytka
uniwersalna (04.501.009) sa przeznaczone do osteotomii zeber i unieruchamiania
ztaman zeber.

Wskazania

System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes przeznaczony jest do

uzytku u pacjentéw o dojrzatym uktadzie kostnym z prawidtowymi lub objetymi

osteoporoza kos¢mi.

Wstepnie wygiete ptytki Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) sg przeznaczone

do unieruchamiania, stabilizacji i rekonstrukgji:

— Ztaman, zrostow, osteotomii i/lub resekcji zeber, w tym pokrywania pustych miejsc
i/lub defektow

- Klatki piersiowej lejkowatej, klatki piersiowej kurzej i innych deformacji éciany klatki
piersiowej

Ptytki proste MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) firmy Synthes sa przeznaczone do

mocowania, stabilizacji i rekonstrukcji:

— Ztaman, zrostéw, osteotomii i/lub resekcji zeber i mostka, w tym pokrywania
pustych miejsc i/lub defektow

— Klatki piersiowej lejkowatej, klatki piersiowej kurzej i innych deformacji éciany klatki
piersiowej

Ptytki mostkowe MatrixRIB o grubosci 2,8 mm (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,

04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) firmy Synthes sa przeznaczone do

mocowania, stabilizacji i rekonstrukcji:

— Ztaman mostka, zrostow i/lub osteotomii

- Klatki piersiowej lejkowatej, klatki piersiowej kurzej i innych deformacji éciany klatki
piersiowej

Szyny srédszpikowe Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) i ptytka
uniwersalna (04.501.009) sa przeznaczone do unieruchamiania i stabilizacji zeber.

Wazne: Wstepnie wygiete i proste ptytki Synthes MatrixRIB nie sg przeznaczone do
uzytku jako trwaty implant pokrywajacy puste miejsca po resekcji sciany klatki
piersiowej.

Przeciwwskazania

System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB jest przeciwwskazany w nastepujacych

przypadkach:

— Stabilizacja mostka u pacjentdw z ostrym zespotem wienicowym, w zwiazku z
ryzykiem opoznienia w przypadku koniecznosci wykonania ponownego dostepu.

— Mocowanie $rub lub stabilizacja do obojczyka lub kregostupa.

— Uzycie u pacjentow z zakazeniem utajonym lub aktywnym, z sepsa, badz u
pacjentow, ktorzy nie chca lub nie sa w stanie przestrzegac instrukcji dotyczacych
opieki pooperacyjnej.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakcji, niektére z najczesciej spotykanych probleméw wynika ze znieczulenia
0gdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia
neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub
korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych,
nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bal,
nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig urzadzenia, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opodzniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia
Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:
W przypadku rekonstrukgji $ciany klatki piersiowej, w tym pokrywania pustych miejsc:
— Pekniecie ptytki

— Odma optucnowa

— Utrata stabilnosci Sciany klatki piersiowej

— Wklinowanie

— Rozejscie sie brzegdw rany po operacji

— Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

— Martwica kosci i czesciowa martwica skory

W przypadku deformacji sciany klatki piersiowej:

— Resztkowe lub nawracajace deformacje sciany klatki piersiowej

— Wysieki optucnowe

— Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

— Krwiak

Ostrzezenia

Metalowe urzadzenia stabilizacji wewnetrznej nie wytrzymuja pozioméw aktywnosci
i/lub obcigzen wystepujacych w przypadku prawidtowych, zdrowych kosci, poniewaz
urzadzenia te nie zostaty zaprojektowane do stosowania przy petnym obcigzeniu,
dzwiganiu lub wypetnianiu pustych miejsc, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia w wyniku zmeczenia materiatu.

Ponadto uzycie urzadzenia do wypetniania pustych miejsc u pacjentéw, ktérzy
powoduja wywieranie nadmiernego nacisku na implant (np. forsuja sie lub nie
przestrzegaja zalecer) moze w dalszym stopniu przyczyni¢ sie do przedwczesnego
uszkodzenia urzadzenia.

Te wyroby moga ulec uszkodzeniu w trakcie operacji po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac¢ ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Urzadzenia medyczne zawierajgce stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczng u pacjentéw z nadwrazliwoscig na nikiel.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, choroba lub smiercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.



Srodki ostroznosci

Umieszczanie ptytki na zebrze

Nalezy unikac¢ znacznego dzielenia miesni w celu mozliwie najlepszego zachowania
funkcji oddechowych.

Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu i wiazki naczyn, znajdujgcych sie na dolnej
krawedzi zebra.

Aby prawidtowo przymocowac ptytke, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub po kazdej
stronie zfamania.

Jesli konieczne jest wygiecie, nalezy unika¢ ostrych wygie¢, wyginania w przeciwna strone
lub zginania implantu w miejscu otworu na $rube. Nalezy unikac nacinania lub zarysowania
implantu. Te czynniki moga doprowadzi¢ do powstania wewnetrznych naprezen,
stanowigcych Zrodfo ewentualnego pekniecia.

Kleszcze nalezy wprowadza¢ od gérnej krawedzi zebra, aby nie uszkodzi¢ nerwu i
wiazki naczyn, znajdujacych sie na dolnej krawedzi zebra.

Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby unikna¢ ryzyka odmy ptuc.
Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszkodzenia kosci.
Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz mogg prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Nie nalezy zbyt mocno wydtuzac koncowki miernika gtebokosci poza tylna kore zebra.
Srube nalezy umiesci¢ bikortykalnie. KoAcowka $ruby nie powinna wystawac¢ zbyt
mocno poza tylna kore, aby unikng¢ gtebszych obrazen.

Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma DePuy
Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech srub na ptytke na kazda strone zfamania
podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest
dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
Sruby bez nagwintowanej glowy stuza do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na sruby z nagwintowana gtowa.

Jesli sruby bez nagwintowanej gtowy nie zostang wymienione na sruby z nagwintowang
gtowa, prawdopodobierstwo poluzowania/przemieszczenia sie implantu moze wzrosnac.
Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantagji.

Wprowadzanie szyny

Nalezy unikac¢ znacznego dzielenia miesni w celu mozliwie najlepszego zachowania

funkcji oddechowych.

Zaleca sie zminimalizowanie rozcinania tkanki miekkiej po stronie bocznej ztamania.

Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu i wiazki naczyn, znajdujgcych sie na dolnej

krawedzi zebra.

Jesli uzywana jest tuleja wiertarska bez rekojesci, nalezy upewnic sie, ze zwezony

koniec oznaczony napisem ,Ztamanie” jest wyréwnany ze ztamaniem, dzieki czemu

otwér bedzie znajdowat sie okoto 30 mm od linii zlamania.

Nalezy upewnic sie, ze boczny segment ztamania ma dtugos¢ przynajmniej 5 cm, co

pozwoli na objecie dtugosci wprowadzania szyny przed wierceniem.

Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszkodzenia kosci.

Predkosc¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze

predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia $rednicy

otworu oraz mogg prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Aby unikna¢ dodatkowych obrazen zebra, kregostupa i/lub lezgcych nizej organdw:

— Unikac ostrych katow podczas wprowadzania szyny, aby zapobiec uszkodzeniom
kory tylnej zebra.

— Nie wprowadzac gtowy szyny gtebiej po jej osadzeniu w otworze do wprowadzania.

Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka odmy ptuc.

Nie nalezy zbyt mocno wydtuzac koncowki miernika gtebokosci poza tylna kore zebra.

Srube nalezy umiesci¢ bikortykalnie. KoAcowka $ruby nie powinna wystawac¢ zbyt

mocno poza tylna kore, aby unikng¢ gtebszych obrazen.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub

zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkdw, ktore mogty

powsta¢ w czasie implantacji.

Umieszczanie ptytki na mostku

Nalezy unika¢ znacznego dzielenia miesni w celu mozliwie najlepszego zachowania
funkcji oddechowych.

Podczas wprowadzania szczypczykow nalezy unika¢ miedzyzebrowych i sutkowych
naczyn i nerwow.

Aby unikna¢ korozji galwanicznej, nalezy unikac bezposredniego kontaktu drutéw ze
stali nierdzewnej z implantami z tytanu.

Ptytki mostkowe 2,8 mm MatrixRIB nie sa przeznaczone do ciecia.

Aby prawidtowo przymocowac ptytke, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub po kazdej
stronie zfamania.

Nieprawidtowe ustawienie ptytki w miejscu, w ktérym wytrawiona powierzchnia ma
kontakt z koécig mostka moze doprowadzi¢ do braku przymocowania $rub do ptytki,
prowadzac do niewystarczajgcego mocowania.

Jesli konieczne jest wygiecie, nalezy unikac¢ ostrych wygie¢, wyginania w przeciwng
strone lub zginania implantu w miejscu otworu na srube. Nalezy unika¢ nacinania lub
zarysowania implantu. Te czynniki moga doprowadzi¢ do powstania wewnetrznych
naprezen, stanowigcych zrodto ewentualnego pekniecia. Uzycie nieprawidtowych
narzedzi do wyginania moze ostabi¢ ptytke i prowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia ptytki (np. ztamania).

Nie nalezy wygina¢ prostych ptytek mostkowych w jednym punkcie w stopniu
przekraczajacym ograniczenie 20° w ptaszczyznie.

Ptytki mostkowe typu T i typu | nie s przeznaczone do wyginania w ptaszczyznie. Nie
nalezy wyginac¢ ptytek mostkowych typu T i typu | w jednym punkcie w stopniu
przekraczajacym ograniczenie 30° poza ptaszczyzna.

Nieprawidtowe ustawienie ptytki w miejscu, w ktorym wytrawiona powierzchnia ma
kontakt z koscig mostka moze doprowadzi¢ do braku przymocowania srub do ptytki,
prowadzac do niewystarczajgcego mocowania.

Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego uszkodzenia kosci.
Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby unikna¢ ryzyka urazu potozonych
nizej narzadéw lub tkanki miekkiej.

Predkosc¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1 800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Nie nalezy zbyt mocno wydtuza¢ koncowki miernika gtebokosci poza tylng kore
mostka.

Srube nalezy umiesci¢ bikortykalnie. Koncéwka $ruby nie powinna wystawac zbyt
mocno poza tylna kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.

Aby okreéli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajgcego stabilno$¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma DePuy
Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech érub na ptytke na kazdg strone ztamania
podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest
dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
Sruby bez nagwintowanej gtowy stuzg do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na $ruby z nagwintowana gtowa.

Jedli $ruby bez nagwintowanej gtowy nie zostana wymienione na sruby z nagwintowang
gtowa, prawdopodobiefstwo poluzowania/przemieszczenia si¢ implantu moze wzrosngc.
Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czeéci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Instrukcje dotyczace narzedzi trokara MatrixRIB

Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka odmy ptuc.
Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego uszkodzenia kosci.
Predkos$¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz mogg prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Srube nalezy umiesci¢ bikortykalnie. Korcédwka $ruby nie powinna wystawa¢ zbyt
mocno poza tylna kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.

Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajgcego stabilnos¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma DePuy
Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech $rub na ptytke na kazda strone ztamania
podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest
dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Instrukcje dotyczace narzedzia z gwintem do nastawiania ztaman
Maksymalna dtugos¢ wprowadzania narzedzia z gwintem do nastawiania ztaman
wynosi 15 mm. Aby unikna¢ obrazen nalezy ograniczy¢ gteboko$¢ wprowadzania
stosownie do grubosci zebra pacjenta.

Woprowadzanie nalezy przerwac, gdy narzedzie z gwintem do nastawiania ztaman
dotknie gdrnej powierzchni tulei wiertarskiej. Dalsze wprowadzanie po kontakcie z
gérng powierzchnia tulei wiertarskiej moze doprowadzi¢ do zerwania gwintu w
narzedziu z gwintem do nastawiania ztaman kosci.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Instrukcje dotyczace wkretaka 90° dla systemu MatrixRIB

Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby unikna¢ ryzyka odmy ptuc.
Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego uszkodzenia kosci.
Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Srube nalezy umiesci¢ bikortykalnie. Koncéwka $ruby nie powinna wystawa¢ zbyt
mocno poza tylna kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Instrukcje dotyczace rekonstrukcji
pokrywania pustych miejsc

Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu i wiazki naczyn, znajdujacych sie na dolnej
krawedzi zebra.

Aby okreéli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajgcego stabilno$¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma DePuy

Sciany klatki piersiowej, w tym



Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech $rub na ptytke na kazda strone zfamania
podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest
dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytkilub wyginania jej w przeciwng strone, poniewaz
moze to ostabic jej strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantu.

Zaleca sie wprowadzanie kleszczy od strony krawedzi gdrnej zebra, aby uniknac
uszkodzenia nerwu i wiazki naczyn, znajdujacych sie na dolnej krawedzi zebra.

Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby unikna¢ ryzyka odmy ptuc.
Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszkodzenia kosci.
Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz mogg prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Nie nalezy zbyt mocno wydtuzac koncowki miernika gtebokosci poza tylna kore zebra.
Srube nalezy umiesci¢ bikortykalnie. KoAcéwka $ruby nie powinna wystawac¢ zbyt
mocno poza tylna kore, aby unikng¢ gtebszych obrazen.

Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma DePuy
Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech srub na ptytke na kazda strone zfamania
podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest
dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
Sruby bez nagwintowanej glowy stuza do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na sruby z nagwintowana gtowa.
Jeslisruby bez nagwintowanej gtowy nie zostang wymienione na $ruby znagwintowana
gtowa, prawdopodobienstwo poluzowania/przemieszczenia sie implantu moze
wzrosnac.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkdw, ktore mogty
powsta¢ w czasie implantacji.

W przypadku rekonstrukcji mostka do mocowania nalezy uzy¢ przynajmniej trzech
ptytek.

Naprawa deformacji $ciany klatki piersiowej

Nalezy unika¢ znacznego dzielenia migéni w celu mozliwie najlepszego zachowania funkgji
oddechowych.

Jesli konieczne jest wygiecie, nalezy unikac¢ ostrych wygie¢, wyginania w przeciwng
strone lub zginania implantu w miejscu otworu na srube. Nalezy unika¢ nacinania lub
zarysowania implantu. Te czynniki moga stac sie zrodtem ewentualnego pekniecia.
Uzycie nieprawidtowych narzedzi do wyginania moze ostabi¢ ptytke i prowadzi¢ do
przedwczesnego uszkodzenia ptytki (np. ztamania).

Nie nalezy wygina¢ ptytki bardziej niz jest to wymagane w celu dopasowania do
budowy anatomicznej.

Aby prawidtowo przymocowac ptytke, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub po kazdej
stronie zfamania.

Ostrzezenie

Instrukcje dotyczace rekonstrukgji sciany klatki piersiowej, w tym pokrywania pustych
miejsc

Gdy implanty stosowane sg do pomostowania szczelin po resekcjach sciany klatki
piersiowej, istnieje mozliwe zagrozenie wystapienia przepukliny i przywarcia
potozonych ponizej narzadow/tkanki miekkiej.

Potaczenie urzadzen medycznych
Wiertta sa kompatybilne z wiertarkami szybkoobrotowymi.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F 2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemierezonansu magnetycznego
3T nie wykazaty Zadnego istotnego momentu magnetycznego ani przemieszczenia konstrukdji
dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu gradientu przestrzennego pola
magnetycznego 5.4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu rozszerzyt sie okoto 35 mm od konstrukgji
w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE).

Badania przeprowadzone zostaty na pojedynczym systemie rezonansu magnetycznego
3 T Siemens Prisma.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 21.7°C (1.5 T) oraz 12.4°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsow fal radiowych (przecietny
wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwréci¢ szczegding uwage na

nastepujace kwestie:

— Zalecasie szczegdlny nadzér nad pacjentami poddawanymi skanowaniu rezonansem
magnetycznym pod wzgledem odczuwania przez nich temperatury i/lub bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegdw skanowania MRI.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Generowany wspotczynnik swoistego tempa
pochtaniania energii (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodng nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Utozy¢ pacjenta
Umieszczanie ptytki na zebrze
1. Odstoni¢ zebro
W przypadku urazéw bocznej sciany klatki piersiowej mozna rozcigé przednia
czes¢ miesnia najszerszego grzbietu, aby uzyskac¢ dostep do ztamania.
2. Okresli¢ grubosc zebra
Jeslidostepnejestistniejgce dojscie do przestrzeni miedzyzebrowej, umozliwiajace
pomiar grubosci zebra, zaleca sie wprowadzenie koncowki przyrzadu
pomiarowego przez istniejace dojscie.
Przyblizy¢ fragmenty ztamanego zebra
. Wycia¢ i wygiac szablon ptytki (opcjonalnie)
5. Wybradiwyciac ptytke (opcjonalnie)
Ustawic wstepnie wygieta ptytke w taki sposob, aby oznaczenie skierowane byto
w strone mostka.
Zamiast wstepnie wygietej ptytki mozna uzy¢ dostepnej ptytki uniwersalnej.
Zamiast wstepnie wygietej ptytki mozna uzy¢ dostepnych ptytek prostych.
6. Wyagiac ptytke (opcjonalnie)
Ustawic ptytke
8. Wykonac wiercenie
Do wiercenia mozna uzy¢ narzedzi trokara MatrixRIB.
Do wiercenia mozna uzy¢ wkretaka 90° dla systemu MatrixRIB.
9. Potwierdzi¢ grubosc¢ zebra (opcjonalnie)
W przypadku uzycia kaniuli nalezy uzy¢ miernika gtebokosci 03.503.085.
10. Wybrac i wprowadzi¢ $rube
Do wprowadzenia $ruby mozna uzy¢ narzedzi trokara MatrixRIB.
Do wkrecania $ruby mozna uzy¢ wkretaka 90° dla systemu MatrixRIB.
1. Wywierci¢ otwory i wkreci¢ pozostate sruby
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Wprowadzanie szyny

1. Odstoni¢ ztamane zebro

2. Okresli¢ grubosc zebra
Jeslidostepnejestistniejgce dojécie do przestrzeni miedzyzebrowej, umozliwiajace
pomiar grubosci zebra, zaleca sie wprowadzenie koncowki przyrzadu
pomiarowego przez istniejace dojscie.

3. Przygotowac otwor na wprowadzenie szyny
Zaleca sie wprowadzenie haka w poblizu gornej krawedzi zebra oraz wywiercenie
otworu wejsciowego w gérnym odcinku 2/3 dtugosci zebra.
Mate kleszcze przytrzymujace do ptytek moga byc¢ uzyte do przytrzymania tulei
wiertarskiej przy zebrze podczas wiercenia.
Prowadnik szyny mozna wkrecic w tuleje wiertarska, aby stuzytjako rekojes¢, jesli
bedzie to konieczne.

4. Wybrac szyne
Jedli maty szablon jest dobrze dopasowany, nalezy uzyc szyny o szerokosci 3 mm.
Jedli $redni szablon jest dobrze dopasowany, nalezy uzy¢ szyny o szerokosci 4 mm.
Jedli Sredni szablon jest luzny, nalezy uzy¢ szyny o szerokosci 5 mm.
Jedli bedzie to konieczne, do pomocy we wprowadzeniu szablonu szyny nalezy uzy¢
miotka.

5. Wprowadzi¢ szyne
Wywierci¢ otwdr na srube
Mozna uzy¢ kleszczy przytrzymujacych do ptytek, aby utrzymac gtowe szyny na
rowni z koscig podczas wiercenia.

7. Potwierdzi¢ grubosc zebra (opcjonalnie)

8. Wybrac i wprowadzi¢ srube

Umieszczanie ptytki na mostku

1. Odstoni¢ ztamanie/miejsce osteotomii na mostku

2. Okresli¢ grubo$¢ mostka

3. Przyblizy¢ mostek do pozadanej pozydiji
Mostek moznaréwniez tymczasowo zredukowac za pomoca drutu chirurgicznego
ze stali nierdzewnej, jesli jest to pozadane.

. Wybrac ptytke

5. Wygiac ptytke (opcjonalnie)

Do pomocy w wyginaniu ptytki mozna uzyc¢ szablonu wyginania.



6. Ustawic ptytke

7. Wykona¢ wiercenie
Do wiercenia mozna uzy¢ narzedzi trokara systemu stabilizacji klatki piersiowej
MatrixRIB.

8. Potwierdzi¢ grubo$¢ mostka (opcjonalnie)

9.  Wybrac¢ i wprowadzi¢ $rube
Do wkrecenia $ruby mozna uzy¢ narzedzi trokara systemu stabilizacji klatki
piersiowej MatrixRIB.

10. Wywierci¢ otwory i wkreci¢ pozostate sruby

11. Wprowadzi¢ pozostate ptytki (opcjonalnie)

12. Postepowanie po zabiegu

Instrukcje dotyczace narzedzi trokara MatrixRIB
1. Wprowadzi¢ kaniule

Kaniule mozna uzyc¢ z lub bez uniwersalnej rekojesci trokara.
2. Wykonac¢ wiercenie

Do retrakcji tkanki miekkiej mozna uzy¢ kleszczy retrakcyjnych.
3. Wybrac¢ i wprowadzi¢ srube

Instrukcje dotyczace narzedzia z gwintem do nastawiania ztaman

1. Whkreci¢ tuleje wiertarska w ptytke

2. Wprowadzi¢ narzedzie z gwintem do nastawiania ztaman w tuleje wiertarska

3. Odtgczyc zrédto zasilania

4. Nastawic kos¢ do ptytki

Narzedzie z gwintem do nastawiania ztaman ma na celu umozliwienie p6zniejszego
umieszczenia $ruby blokujacej MatrixRIB 2.9 mm w tym samym otworze — po
usunieciu narzedzia z gwintem do nastawiania ztaman.

Instrukcje dotyczace wkretaka 90° dla systemu MatrixRIB

1. Wiercenie przy uzyciu wkretaka 90°
Upewnic sie, ze gtowa tulei wiertarskiej jest osadzona ptasko na wierzchu ptytki,
aby zapewni¢ prawidtowe zaczepienie.
Wkretak 90° moze zablokowa¢ sie podczas wiercenia, jesli wiertto nie bedzie
wyréwnane z tulejg wiertarska.

2. Whkrecic¢ srube

Instrukcje dotyczace rekonstrukcji sciany klatki piersiowej, w tym
pokrywania pustych miejsc
1. Odstoni¢ miejsce chirurgiczne
2. Okredli¢ grubos¢ zebra/mostka
3. Wyciad i wygig¢ szablon wyginania (opcjonalnie)
4. Wybrac i wyciac ptytke (opcjonalnie)
Ustawi¢ wstepnie wygieta ptytke w taki sposob, aby wytrawione oznaczenie
skierowane byto w strone mostka.
5. Wygia¢ ptytke (opcjonalnie)
Ustawic ptytke
7. Wykonac¢ wiercenie
Do wiercenia mozna uzyc¢ narzedzi trokara MatrixRIB.
Do wiercenia mozna uzy¢ wkretaka 90° dla systemu MatrixRIB.
8. Potwierdzi¢ grubo$¢ zebra/mostka (opcjonalnie)
W przypadku uzycia kaniuli nalezy uzy¢ miernika gtebokosci 03.503.085.
9.  Wybrac¢ i wprowadzi¢ $rube
Do wprowadzenia $ruby mozna uzy¢ narzedzi trokara MatrixRIB.
Do wiercenia mozna uzy¢ wkretaka 90° dla systemu MatrixRIB.
10. Wywierci¢ otwory i wkreci¢ pozostate sruby
11. Wprowadzi¢ pozostate ptytki (opcjonalnie)
12. Postepowanie po zabiegu
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Naprawa deformacji

1. Odstoni¢ miejsce chirurgiczne

2. Uwolni¢ zdeformowane fragmenty sciany klatki piersiowej
Nalezy zachowa¢ ochrzestna.
Uzyskanie petnej anatomicznej zmiany potozenia moze wymagac wykonania
kilku klinowych osteotomii na zebrze.
Oddzielenie wyrostka mieczykowatego, dwustronne rozciecie podchrzestne
tkanki chrzestnej, osteotomia przedniej czesci warstwy korowej mostka oraz
rozciecie zamostkowe moga pomoc w zniwelowaniu naprezenia w celu
podniesienia mostka do pozadanej pozycji anatomicznej.
Dostepne sg narzedzia o minimalnej inwazyjnosci do podejécia przezskdrnego.

3. Ponownie wyréwnac przednia $ciane klatki piersiowej do pozadanej pozycji
anatomicznej

4. Ustawic i przymocowac ptytke(-ki)
Liczba, typ i orientacja ptytek zaleza od anatomii danego pacjenta, stopnia
deformacji i preferencji chirurga

5. Postepowanie po zabiegu

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie urzadzenia
Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzaniaimplantow i powtornego przetwarzania
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze

,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi
opisano w dokumencie , Demontaz narzedzi wieloczesciowych”, ktory mozna pobrac ze
strony http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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