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Instructiuni de utilizare

Sistem de fixare MatrixRIB

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare sistemului de
fixare MatrixRIB (036.000.280). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala
corespunzatoare.

Sistemul de fixare Synthes MatrixRIB constd din placi de fixare preconturate, placi
drepte, placi sternale, suruburi de fixare si atele intramedulare pentru fixarea si
stabilizarea coastelor.

Material(e)

Piesd(e) Material(e): Standard(e):
Placi premodelate, drepte; TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Suruburi TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Placi sternale (T, I, drepte) Titan (TiCP) ISO 5832-2

Domeniu de utilizare

Sistemul de fixare MatrixRIB Synthes este destinat pentru fixarea si stabilizarea
fracturilor costale si sternale, a fuziunilor si osteotomiilor oaselor normale si
osteoporotice si pentru reconstructiile de perete toracic.

Placile Synthes MatrixRIB preconturate (04.501.001-04.501.008) sunt destinate:

— Fixarii fracturilor costale, osteotomiilor si reconstructiei

Placile drepte Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) sunt destinate:

— Fixarii fracturilor costale, osteotomiilor si reconstructiei

— Fixarii coastelor de stern

— Reconstructiei transverse sternale

— Fixarea transversala cu placi de-a lungul sternului (fixare coasta de coastd)

Placile preconturate si drepte MatrixRIB Synthes sunt destinate pentru reconstructie
temporara, dacd sunt folosite ca implant care conecteaza spatiile libere dupa rezectia
coastelor si/sau sternului.

Placile sternale Synthes MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094,
04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) sunt concepute pentru:

— fixarea fracturilor de stern si osteotomiilor

Atelele intramedulare Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) si
placa universald (04.501.009) sunt destinate fixarilor de fracturi costale si osteotomiilor.

Indicatii

Placile preconturate MatrixRIB Synthes sunt indicate pentru utilizarea la pacientii care

au atins maturitatea scheletala cu os normal sau osteoporotic.

Placile preconturate Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) sunt indicate pentru

fixarea, stabilizarea si reconstructia:

— fracturilor costale, fuziunilor, osteotomiilor si/sau rezectiilor de coaste si stern,
inclusiv conectarea spatiilor libere si/sau defectelor

— stern infundat, stern in carena si alte diformitati ale peretelui toracic

Placile drepte Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) sunt indicate pentru

fixarea, stabilizarea si reconstructia:

— fracturilor costale si de stern, fuziunilor, osteotomiilor si/sau rezectiilor de coaste si
stern, inclusiv conectarea spatiilor libere si/sau defectelor

— stern infundat, stern in carena si alte diformitati ale peretelui toracic

Placile sternale Synthes MatrixRIB, cu grosime de 2,8 mm, (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) sunt indicate pentru

fixarea, stabilizarea si reconstructia:

— fracturilor de stern, fuziunilor si/sau osteotomiilor

— sternului infundat, sternului in carenad si a altor diformitati ale peretelui toracic

Atelele intramedulare Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) si
placa universald (04.501.009) sunt indicate pentru fixarea si stabilizarea coastelor.

Important: placile preconturate si drepte Synthes MatrixRIB nu sunt indicate a fi
utilizate ca implanturi permanente pentru umplerea spatiilor libere dupa rezectiile
peretelui toracic.

Contraindicatii

Sistemul de fixare MatrixRIB este contraindicat pentru:

— Fixarea sternului la pacientii cardiaci acuti, din cauza potentialei intarzieri in cazul in
care este necesara redeschiderea de urgenta a cavitatii toracice

— Atasarea sau fixarea suruburilor la claviculd sau coloana vertebrald

— Utilizarea la pacientii cu infectie latenta sau activa, cu sepsis sau care nu doresc sau
sunt incapabili sa respecte instructiunile de ingrijire postoperatorie

Evenimente adverse generale

Ca sin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce efecte secundare
si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obisnuite
se numdra probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului
(de ex., greata, varsaturi, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectarea sau
lezarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea
tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, dezvoltarea unor cicatrici anormale, deficit

functional al sistemului musculo-scheletal, durere, senzatie anormald din cauza
prezentei dispozitivului, reactii alergice sau hiper-reactii, efecte secundare asociate cu
jesirea n evidentda a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata,
care pot conduce la ruperea implantului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, in mod neexhaustiv:
Pentru reconstructia peretelui toracic, inclusiv conectarea spatiilor libere:
— Ruperea placii

— Pneumotorax

— Pierderea stabilitatii peretelui toracic

— Herniere

— Dehiscenta postoperatorie a plagii

— Serom

— Necroza osoasa si necroza cutanata partiala

Pentru diformitatile peretelui toracic:

— Diformitati reziduale sau recurente ale peretelui toracic:

— Efuzii pleurale

— Serom

— Hematom

Avertizari

Dispozitivele metalice pentru fixare internd nu pot suporta niveluri de activitate si/sau
sarcini egale cu cele exercitate asupra osului normal sanatos, deoarece aceste
dispozitive nu sunt proiectate pentru a suporta incdrcari fara sprijin, provocate de
sustinerea totala a greutatii, de sarcini sau provocate de reducerea spatiilor libere care
ar putea duce la esecul provocat de oboseala dispozitivului.

in plus, utilizarea dispozitivului pentru reducerea spatiilor libere la pacientii care
exercita otensionare extrema asupraimplantului (de ex. cei obezisau cunoncompliantd)
poate contribui in plus la esecul prematur al dispozitivului.

Aceste dispozitive se pot rupe intraoperatoriu atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau cand nu se respecta tehnica chirurgicald recomandata. Desi cel caruia i
revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta
actiune este chirurgul, recomandam ca indepértarea partii rupte sa se faca ori de cate
ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decét imediat Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la altul.
Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri de
tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Fixarea de placi la coaste

Evitati divizarea semnificativd a muschilor pentru a pastra cat mai mult posibil din
functia respiratorie.

Aveti grija sa evitati lezarea fasciculului de nervi si vase de sange de la limita inferioara
a coastel.

Folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a fracturii in vederea fixarii corecte a placii.
Dacd este necesara modelarea, evitati curbarile bruste, curbarile alternative sau
ndoirea implantuluiin dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarierea



implantului. Acesti factori pot produce tensiuni interne care pot deveni focarul unei
ruperi ulterioare.

Introduceti pensa pornind de la limita superioara a coastei pentru a evita lezarea
fasciculului de nervi si vase de sange localizat la limita inferioard a coastei.

Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.
Irigati in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generatd termic si un diametru crescut al
orificiului si pot duce la o fixare instabila.

Nu introduceti varful instrumentului pentru masurarea adancimii prea departe dincolo
de cortexul posterior al coastei.

Surubul trebuie amplasat bicortical. Varful surubului nu trebuie sa se extinda prea
departe dincolo de cortexul posterior pentru a evita o leziune profunda.

in scopul stabilirii gradului de fixare pentru stabilitate, chirurgul trebuie si ia in
considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomanda cel
putin trei suruburi per placa pe latura fracturii atunci cand acest sistem este folosit
pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda o fixare suplimentara
pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu
suruburi de bolcare fnainte de inchidere.

Daca suruburile fara blocare nu sunt inlocuite cu suruburi de blocare, probabilitatea ca
implantul sa sldbeascd/sa migreze poate creste.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Introducerea atelei

Evitati divizarea semnificativda a muschilor pentru a pastra cat mai mult posibil din

functia respiratorie.

Se recomanda minimizarea disectiei tesutului moale de pe partea laterala a fracturii.

Aveti grija sa evitati lezarea fasciculului de nervi si vase de sange de la limita inferioara

a coastei.

Daca se foloseste sablonul de gdurire fard maner, asigurati-va ca capatul tronconic,

marcat ,Fractura”, este aliniat cu fractura pentru a va asigura ca orificiul este la

aproximativ 30 mm de linia fracturii.

Asigurati-va ca segmentul lateral al fracturii are o lungime de cel putin 5 cm pentru a

se acomoda la lungimea de introducere a atelei inainte de perforare.

Irigati in timpul perforarii pentru a evita lezarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari

pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al

orificiului si pot duce la o fixare instabila.

Pentru aimpiedica leziuni suplimentare ale coastei, coloanei vertebrale si/sau organelor

subiacente:

— Evitati orice unghi ascutit in timpul introducerii atelei pentru a impiedica lezarea
cortexului posterior al coastei.

— Nu introduceti mai departe capul atelei odata ce acesta este asezat in orificiul de
introducere.

Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.

Nu introduceti varful instrumentului pentru masurarea adancimii prea departe dincolo

de cortexul posterior al coastei.

Surubul trebuie amplasat bicortical. Varful surubului nu trebuie sa se extinda prea

departe dincolo de cortexul posterior pentru a evita o leziune profunda.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese

modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Fixarea de placi la stern

Evitati divizarea semnificativa a muschilor, pentru a pastra cat mai mult posibil din
functia respiratorie.

La amplasarea pensetei, trebuie sa se aiba grija sa se evite vasele de sange si nervii
intercostali si mamari.

Evitati contactul direct al firelor din otel inoxidabil cu implanturile din titan, pentru a
preveni coroziunea galvanica.

Placile sternale MatrixRIB de 2,8 mm nu sunt concepute pentru pentru a fi taiate.
Folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a fracturii, in vederea fixarii corecte a placii.
Orientarea incorecta a pldacii, prin care suprafata gravata vine in contact cu osul
sternal, poate avea ca rezultat incapacitatea de a bloca suruburile in placd, rezultand
o fixare inadecvata.

Daca este necesara modelarea, evitati curbarile bruste, curbarile alternative sau
indoirea implantuluiin dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarierea
implantului. Acesti factori pot produce tensiuni interne care pot deveni focarul unei
ruperi ulterioare. Utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru indoire poate
duce la slabirea placii si la esecul prematur al acesteia (de ex., rupere).

Nu modelati placile sternale drepte dincolo de limita in plan de 20° intr-o singura
locatie.

Placile sternale T si placile sternale | nu sunt concepute pentru a fi modelate in plan.
Nu modelati placile sternale T si | dincolo de limita Tn exteriorul planului de 30° intr-o
singura locatie.

Orientarea incorecta a pldacii, prin care suprafata gravata vine in contact cu osul
sternal, poate avea ca rezultat incapacitatea de a bloca suruburile in placa, rezultand
o fixare inadecvata.

Irigati in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de vatamare a
organelor aflate dedesubt sau a tesutului moale.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depdseasca 1 800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al
orificiului si pot duce la o fixare instabila.

Nu introduceti varful instrumentului pentru masurarea adancimii prea departe dincolo
de cortexul posterior al sternului.

Surubul trebuie amplasat bicortical. Varful surubului nu trebuie sa se extinda prea
departe dincolo de cortexul posterior pentru a evita o leziune profunda.

in scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie
sa ia In considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes
recomanda cel putin trei suruburi per placa pe latura fracturii atunci cand acest sistem
este folosit pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda o fixare
suplimentara pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu
suruburi de blocare Tnainte de inchidere.

Daca suruburile fara blocare nu sunt inlocuite cu suruburi de blocare, probabilitatea ca
implantul sa slabeasca/sa migreze poate creste.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, eliminati orice fragmente sau piese
modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Instructiuni privind instrumentele MatrixRIB Trocar

Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.
Irigati in timpul perforarii pentru a evita lezarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al
orificiului si pot duce la o fixare instabila.

Surubul trebuie amplasat bicortical. Varful surubului nu trebuie sa se extinda prea
departe dincolo de cortexul posterior pentru a evita o leziune profunda.

in scopul stabilirii gradului de fixare pentru stabilitate, chirurgul trebuie si ia n
considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomanda cel
putin trei suruburi per placd pe latura fracturii atunci cand acest sistem este folosit
pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda o fixare suplimentara
pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Instructiuni privind instrumentul de reducere filetat:

Instrumentul de reducere filetat are o lungime de introducere de maximum 15 mm.
Pentru a evita vatamarile, limitati adancimea de introducere in conformitate cu
grosimea coastei pacientului.

Opriti introducerea inainte ca instrumentul de reducere filetat sa vina in contact cu
suprafata superioara a sablonului de gaurire. Continuarea actionarii dupa ce s-a venit
in contact cu suprafata superioard a sablonului de gaurire poate face ca filetele
instrumentului de reducere filetat sa se toceasca in os.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate Intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Instructiuni privind surubelnita cotita pentru sistemul MatrixRIB

Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.
Irigati in timpul perforarii pentru a evita lezarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al
orificiului si pot duce la o fixare instabila.

Surubul trebuie amplasat bicortical. Varful surubului nu trebuie sa se extinda prea
departe dincolo de cortexul posterior pentru a evita o leziune profunda.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Instructiuni privind reconstructia peretelui toracic, inclusiv conectarea
spatiilor libere

Aveti grija sa evitati lezarea fasciculului de nervi si vase de sange de la limita inferioard a coastei.
n scopul stabilirii gradului de fixare pentru stabilitate, chirurgul trebuie sa ia in
considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomanda cel
putin trei suruburi per placa pe latura fracturii atunci cand acest sistem este folosit
pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda o fixare suplimentara
pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

Evitati curbarea excesiva si alternativd deoarece aceasta poate slabi placa si poate
conduce la esecul prematur al implantului.

Se recomanda introducerea pensei pornind de la limita superioara a coastei pentru a
evita lezarea fasciculului de nervisi vase de sange localizat la limita inferioara a coastei.
Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.
Irigati in timpul perforarii pentru a evita lezarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al
orificiului si pot duce la o fixare instabila.

Nu introduceti varful instrumentului pentru masurarea adancimii prea departe dincolo
de cortexul posterior al coastei.

Surubul trebuie amplasat bicortical. Varful surubului nu trebuie sa se extinda prea
departe dincolo de cortexul posterior pentru a evita o leziune profunda.



In scopul stabilirii gradului de fixare pentru stabilitate, chirurgul trebuie sa ia in
considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomanda cel
putin trei suruburi per placa pe latura fracturii atunci cand acest sistem este folosit
pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda o fixare suplimentara
pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu
suruburi de blocare Tnainte de inchidere.

Daca suruburile fara blocare nu sunt inlocuite cu suruburi de blocare, probabilitatea ca
implantul sa sldbeascd/sa migreze poate creste.

Dupd ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate Intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.
Folositi minimum trei placi pentru fixare in reconstructia sternald.

Repararea diformitatilor peretelui toracic

Evitati divizarea semnificativa a muschilor pentru a pastra cat mai mult posibil din functia
respiratorie.

Daca este necesara modelarea, evitati curbarile bruste, curbarile alternative sau
indoirea implantuluiin dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarierea
implantului. Acesti factori pot deveni focarul unei ruperi ulterioare.

Utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru indoire poate duce la slabirea
placii si la esecul prematur al acesteia (de ex., rupere).

Nu indoiti placa mai mult decat este necesar pentru a se potrivi anatomiei pacientului.
Folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a fracturii in vederea fixarii corecte a placii.

Avertisment

Instructiuni privind reconstructia peretelui toracic, inclusiv conectarea spatiilor libere
Atunci cand implanturile sunt utilizate pentru conectarea spatiilor libere dupa rezectiile
de perete toracic exista un risc potential de herniere si aderenta a organelor aflate
dedesubt sau a tesutului moale.

Combinatie de dispozitive medicale
Burghiele sunt combinate cu unelte electrice.

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 si ASTM F 2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial local
masurat experimental al cdmpului magnetic de 5.4 T/m. Cel mai mare artefact de
imagine s-a extins la aproximativ 35 mm fata de ansamblu la scanarea cu gradientul
eco (Gradient Echo, GE).

Testarea a fost efectuata pe un sistem Siemens Prisma IRM T 3.

Incalzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termale non-clinice al celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri de temperatura de 21.7 °C (1.5 T) 5i 12.4 °C (3 T) in conditii IRM utilizand
bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp (SAR) de 2 W/kg
timp de 15 minute).

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeazd pe testarea non-clinica. Cresterea de

temperatura efectivd la pacient va depinde de o varietate de factori, in plus fata de SAR

si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciald urmatoarelor
aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atentd a pacientilor supusi scanarii IRM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de
la procedurile de scanare IRM.

— in general, se recomanda utilizarea unui sistem RMN cu intensitati mici ale cAmpului
in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR) trebuie
redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui in plus la reducerea cresterii de
temperatura in corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curatate si sterilizate cu aburi inainte
de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes ,Informatii
importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Pozitionati pacientul

Fixarea de placi la coaste

1. Expuneti coasta
in cazul leziunilor peretelui toracic lateral, partea anterioard a marelui dorsal
poate fi sectionata pentru a avea acces la fractura.
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Stabiliti grosimea coastei

Daca pentru stabilirea grosimii coastei este disponibil un acces existent la spatiul
intercostal, se recomanda introducerea varfului sublerului folosind accesul
existent.

Aproximati segmentele de coste rupte

Taiati si modelati tiparul placii (optional)

Selectati si taiati placa (optional)

Pozitionati placa preconturatd cu marcajul spre stern.

Este disponibila o placa universald pentru utilizare in locul celei preconturate.
Placile drepte sunt disponibile pentru utilizare in locul celei preconturate.

Taiati placa (optional)

Pozitionati placa

Perforare

Instrumentele pentru trocar MatrixRIB pot fi utilizate pentru perforare. Surubelnita
cotita pentru sistemul MatrixRIB poate fi utilizata pentru perforare.

Confirmati grosimea coastei (optional)

Cand folositi canula, trebuie folosit instrumentul pentru masurarea adancimii
03.503.085.

Selectati si introduceti surubul

Instrumentele MatrixRIB Trocar pot fi utilizate pentru introducerea suruburilor.
Surubelnita cotita la 90° pentru sistemul MatrixRIB poate fi utilizata pentru
introducerea suruburilor.

Perforati si amplasati suruburile ramase

Introducerea atelei

1.
2.

Expuneti coasta fracturata

Stabiliti grosimea coastei

Dacd pentru stabilirea grosimii coastei este disponibil un acces existent la spatiul
intercostal, se recomanda introducerea varfului sublerului folosind accesul
existent.

Pregatiti orificiul de introducere a atelei

Se recomanda sa introduceti carligul 1anga marginea de sus a coastei si sa
perforati un orificiu de intrare in 2/3 din partea superioara a coastei.

Pensa de mici dimensiuni pentru sustinerea placii poate fi folosita pentru
sustinerea sablonului de gaurire de coasta in timpul perforarii.

Elementul de antrenare a atelei poate fi infiletat in sablonul de gaurire pentru a
servi drept maner, dacd este cazul.

Selectati atela

Daca tiparul mic se potriveste perfect, folositi atela cu latimea de 3 mm.

Daca tiparul mediu se potriveste perfect, folositi atela cu latimea de 4 mm.
Daca tiparul mediu este larg, folositi atela cu latimea de 5 mm.

Folositi ciocanul pentru a introduce tiparul atelei, daca este cazul.

Introduceti atela

Perforati orificiul pentru surub

Pensa pentru sustinerea placii poate fi folosita pentru sustinerea capului atelei la
nivelul osului in timpul perforarii.

Confirmati grosimea coastei (optional)

Selectati si introduceti surubul

Fixarea de placi la stern

1.
2.
3.

10.
1.
12.

Expuneti fractura / osteotomie de pe stern.

Stabiliti grosimea sternului

Aproximati sternul in pozitia doritd

Daca se doreste, sternul poate fi si redus temporar cu fir chirurgical din otel
inoxidabil.

Selectati placa

Modelati placa (optional)

Pentru ajutor in modularea placii se poate utiliza tiparul de indoire.

Pozitionati placa

Perforati

Instrumentarul de trocar pentru sistemul de fixare MatrixRIB poate fi utilizat
pentru perforare.

Confirmati grosimea sternului (optional)

Selectati si introduceti surubul

nstrumentarul de trocar pentru sistemul de fixare MatrixRIB poate fi utilizat
pentru introducerea suruburilor.

Perforati si amplasati suruburile ramase

Introduceti placile ramase (optional)

Consideratii postoperatori:

Instructiuni privind instrumentele MatrixRIB Trocar

1.

Introduceti canula

Canula poate fi folosita cu sau fara manerul trocar universal.
Perforati

Retractorul poate fi folosit pentru retragerea tesutului moale.
Selectati si introduceti surubul

Instructiuni privind instrumentul de reducere filetat:

1.
2.
3.

Insurubati sablonul de gaurire de placd
Introduceti instrumentul de reducere filetat prin sablonul de gaurire
Indepértati sursa de alimentare



4. Reduceti osul la placa

Instrumentul de reducere filetat este conceput pentru a permite introducerea ulterioara
a unui surub de fixare MatrixRIB de 2.9 mm in acelasi orificiu — dupa indepartarea
instrumentului de reducere filetat.

Instructiuni privind surubelnita cotita pentru sistemul MatrixRIB

1. Perforarea cu surubelnita cotita
Capul ghidului pentru burghiu trebuie sa se afle deasupra placii pentru o fixare
adecvata.
Surubelnita cotita se poate bloca in timpul perfordrii daca burghiul este aliniat
incorect raportat la sablonul de gaurire.

2. Introduceti surubul

Instructiuni privind reconstructia peretelui toracic, inclusiv conectarea

spatiilor libere

1. Expuneti locul interventiei

2. Stabiliti grosimea coastei/sternului

3. Taiati si modelati tiparul de indoire (optional)

4. Selectati si taiati placa (optional)

Pozitionati placa preconturata cu marcajul spre stern.

Taiati placa (optional)

Pozitionati placa

7. Perforarea
Instrumentele pentru trocar MatrixRIB pot fi utilizate pentru perforare.
Surubelnita cotita la 90° pentru sistemul MatrixRIB poate fi utilizata pentru
perforare.

8.  Confirmati grosimea coastei/sternului (optional)
Cand folositi canula, trebuie folosit instrumentul pentru masurarea adancimii
03.503.085.

9. Selectati si introduceti surubul
Instrumentele MatrixRIB Trocar pot fi utilizate pentru introducerea suruburilor.
Surubelnita cotita pentru sistemul MatrixRIB poate fi utilizata pentru perforare.

10. Perforati si amplasati suruburile ramase

11. Introduceti placile rémase (optional)

12. Consideratii post-operatorii
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Repararea diformitatilor
1. Expuneti locul interventiei
2. Eliberati sectiunile deformate ale peretelui toracic
Se va pastra pericondrul.
Pentru repozitionarea anatomica completd s-ar putea sa fie nevoie de mai multe
osteotomii cu pana pe o coasta.
Divizarea procesului xifoid, disectia subpericondrala bilaterald a cartilajului,
osteotomia cortexului sternal anterior si disectia retrosternala pot ajuta la
micsorarea tensiondrii necesare pentru a ridica sternul in pozitia anatomica
dorita.
Pentru abordul percutanat este disponibil instrumentar minimum invaziv.
3. Realiniati peretele toracic anterior in pozitia anatomica dorita
Pozitionati si fixati placa(placile)
Numarul, tipul si orientarea placilor se bazeaza pe anatomia pacientului
individual, gravitatea diformitatii si preferinta chirurgului.
5. Consideratii post-operatorii

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura DePuy
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile pentru asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi
descdrcate de pe http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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