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Navod na pouzitie

Fixacny systém MatrixRIB

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku ,DoleZité
informacie” o pomdcke Synthes a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajuce sa
fixa¢ného systému MatrixRIB (036.000.280). Uistite sa, Ze ste dobre obozndmeni s
vhodnou operacnou technikou.

Fixacny systém MatrixRIB od spolo¢nosti Synthes pozostava z vopred kontdrovanych
poistnych dosticiek, rovnych dosticiek, sternalnych dosticiek, poistnych skrutiek a
intramedularnych dlah na fixaciu a stabilizaciu rebier.

Material(y)

Diel(y) Materidl(y): Norma(y):
Konturované dosticky,

rovné dosticky TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Skrutky TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Sterndlne dosticky

(typu T, typu |, rovné) Titan (TiCP) ISO 5832-2

Uéel pouzitia

Fixacny systém MatrixRIB od spolo¢nosti Synthes je urceny na fixaciu a stabilizaciu
fraktur rebier a sterna, fuzii a osteotémii normalnej aj osteoporotickej kosti, a na
rekonstrukcie hrudnej steny.

Vopred konturované dosticky MatrixRIB spolo¢nosti Synthes (04.501.001 — 04.501.008)
su urcené na:

— Fixaciu, osteotdmiu a rekonstrukciu zlomenin rebier

Rovné dosticky MatrixRIB spolocnosti Synthes (04.501.096, 04.501.097) su urené na:
— Fixaciu, osteotdmiu a rekonstrukciu zlomenin rebier

— Fixaciu rebra na sternum

— Priec¢nu rekonstrukciu sterna

— Priecne dlahovanie cez sternum (fixacia rebra na rebro)

Vopred konturované a rovné dosticky MatrixRIB spolo¢nosti Synthes su uréené na
docasnu rekonstrukciu, ak sa pouzivaju ako implantat na premostenie medzier po
resekcii rebier a/alebo sterna.

Sterndlne dosticky Synthes MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) su urcené na:

— fixaciu fraktur sterna a osteotomie

Intramedularne dlahy MatrixRIB spolo¢nosti Synthes (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012)
a univerzalna dosticka (04.501.009) su urlené na fixacie zlomenin rebier a osteotomie.

Indikacie

Fixacny systém MatrixRIB spolo¢nosti Synthes je indikovany na pouZzitie u pacientov

s dokoncenym vyvojom kosti s normalnymi kostami a kostami postihnutymi osteoporézou.

Vopred konturované dosticky MatrixRIB spolo¢nosti Synthes (04.501.001 — 04.501.008)

sU indikované na fixaciu, stabilizaciu a rekonstrukciu:

— Zlomenin, fuzii, osteotomii a/alebo resekcie rebier, vratane premostenia medzier a/
alebo defektov

— Pectus excavatum, pectus carinatum a inych deformit hrudnej steny

Rovné dosticky MatrixRIB spolo¢nosti Synthes (04.501.096, 04.501.097) st indikované

na fixaciu, stabilizaciu a rekonstrukciu:

— Zlomenin, fuzii, osteotomii a/alebo resekcie rebier a sterna, vratane premostenia
medzier a/alebo defektov

— Pectus excavatum, pectus carinatum a inych deformit hrudnej steny

Sterndlne dosticky Synthes MatrixRIB hrubky 2,8 mm (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) su urcené na fixaciu,

stabilizaciu a rekonstrukciu:

— fraktdr, fuzii a/alebo osteotomii sterna

— pectus excavatum, pectus carinatum a inych deformit hrudnej steny

Intrameduldrne dlahy MatrixRIB spolocnosti Synthes (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012)
a univerzalna dosticka (04.501.009) su indikované na fixaciu a stabilizaciu rebier.

DéleZité upozornenie: Vopred konturované a rovné dosticky MatrixRIB spolo¢nosti
Synthes nie su indikované na pouzitie ako permanentny implantat na premostenie
medzier po resekciach hrudnej steny.

Kontraindikacie

Fixacny systém MatrixRIB je kontraindikovany na:

— Fixaciu sterna u pacientov s akitnym srdcovym problémom z dévodu potencialneho
oneskorenia, ak je potrebny nidzovy opatovny vstup

— Pripojenie alebo fixaciu skrutiek ku kltu¢nej kosti alebo chrbtici

— Pouzitie u pacientov s latentnou alebo aktivnou infekciou, so sepsou alebo
u pacientov, ktori nie su ochotni alebo schopni dodrziavat pokyny tykajuce sa
pooperacnej starostlivosti

Vseobecné neziaduce udalosti
Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa méZu vyskytnut rizika,
vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Aj ked sa m6zu vyskytnut mnohé mozné reakcie,

najbeznejSie problémy spdsobuje anestézia a polohovanie pacienta (napr. nevolnost,
vracanie, dentélne poranenia, neurologické poruchy, atd.), tromboza, embdlia, infekcia,
poskodenie zubného nervu a/alebo korena alebo poranenia inych klucovych Struktur
vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie mékkych tkaniv vratane opuchu,
abnormélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskuloskeletdlneho systému, bolest,
abnormélne pocity z dévodu pritomnosti pomocky, alergické alebo hypersenzitivne
reakcie, vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou pomdcky, jej uvolnenim, ohnutim alebo
zlomenim, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie kosti, ktoré moze
viest k zZlomeniu implantatu a nutnosti opakovanej operacie.

Specifické neziaduce udalosti stvisiace s poméckou
Medzi $pecifické neziaduce udalosti suvisiace s pomockou patria okrem iného aj:
Pri rekonstrukcii hrudnej steny vratane premostenia medzier:
— Zlomenie dosticky

— Pneumotorax

— Strata stability hrudnej steny

— Hernidcia

— Pooperacna dehiscencia

- Serém

— Kostna nekroza a Ciastocna nekroza koze

Pri deformitach hrudnej steny:

— Rezidudlne alebo opakované deformity hrudnej steny
Pleuraine efuzie

— Serom

Hematom

Vystrahy

Kovové interné fixacné pomocky nevydrZia Urovne aktivity a/alebo zataZenie, ktorému
je vystavena normalna zdrava kost, pretoze tieto pomdcky nie su urcené na to, aby
vydrZali zataZenie celej vahy alebo premostenie medzery bez podpory, ¢o méze viest
k zlyhaniu pomocky z dévodu jej pretaZenia.

Okrem toho moéZe pouZitie pomdcky na premostenie medzier u pacientov, ktori
vyvijaju nadmerné zatazenie na implantat (napr. prili§ tazki alebo nespolupracujuci
pacienti), prispiet k pred¢asnému zlyhaniu pomocky.

Tieto pomdcky sa mézu pocas operacie zlomit, ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou. Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti sice musi vykonat chirurg na zaklade rizik
sUvisiacich s takym Ukonom, odport¢ame viak zlomenu ¢ast odstranit vzdy, ked'je to
mozné a prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejucej ocele mézu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Sterilna zdravotnicka pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladfujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Zdravotnicka pomocka na jednorazové pouzitie

@ Opakovane nepouzivajte

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizadcia) mézu narusit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o mbze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouZivanie
pomocok urcenych na jedno pouzitie vytvorit riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To mbéze viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Bezpecnostné opatrenia

Umiestnenie dosticky na rebro

Vyhybajte sa vyraznému rozdeleniu svalov, aby ste v o mozno najvacsej miere zachovali
dychacie funkcie.

Déavajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a cievny zvdzok na vnutornom okraji rebra.
Na spravne zabezpecenie dosticky pouZite tri skrutky na kazdej strane fraktary.



Ak je nevyhnutné vytvorit kontlrovanie, vyhybajte sa ostrym ohybom implantatu,
spatnym ohybom a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste na
implantate neurobili zarezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory by mohli spésobit
vnutorné pnutia, v mieste ktorych sa moéze objavit ohnisko nasledného zlomu.
KlieStiky vloZte z hornej strany okraja rebra, aby ste zabranili poskodeniu nervového
a cievneho zvazku, ktory sa nachadza na vnutornom okraji rebra.

Nevftajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.
Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Rychlost vftania nema byt nikdy vyssia ako 1 800 ot./min. Vacsie rychlosti vftania
moézu viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvftaniu otvoru s prilis velkym
priemerom a mézu viest k nestabilnej fixacii.

Nezastvaijte hrot hibkomeru prilis daleko za zadnu kéru rebra.

Skrutka sa ma vkladat bikortikalne. Nezasuvajte hrot skrutky prili$ daleko za zadnu
koru rebra, aby ste zabranili hlbsiemu poraneniu.

Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktury alebo osteotémie. Pri oprave osteotdémie a zlomenin pomocou
tohto systému, odportca spolo¢nost DePuy Synthes pouZit aspon tri skrutky na
dosticku na kazdej strane zlomeniny. Na zaistenie stability velkych fraktdr a osteotémii
sa odporuca pouzit dalsiu fixaciu.

Nepoistné skrutky st urené na docasnu fixaciu a pred zatvorenim ich bude potrebné
vymenit za poistné skrutky.

Ak sa nepoistné skrutky nenahradia poistnymi skrutkami, pravdepodobnost uvolnenia/
migracie implantatu sa moze zvysit.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajteirigaciu a odsavanie za Ucelom odstrafiovania Ulomkov a odpadu potencidlne
tvorenych pocas implantacie.

Vkladanie dlahy

Vyhybajte sa vyraznému rozdeleniu svalov, aby ste v ¢o moZno najvac3ej miere

zachovali dychacie funkcie.

Odporuca sa minimalizovat disekciu makkého tkaniva na boc¢nej strane fraktury.

Dévajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a cievny zvazok na vnutornom okraji rebra.

Ak sa pouziva vodi¢ vrtdka bez rukovéte, zaistite, aby bol skoseny koniec oznaceny

slovom ,Fraktura” zarovnany s fraktUrou na zaistenie toho, aby bol otvor vzdialeny

priblizne 30 mm od linie fraktury.

Zaistite, aby mal segment fraktury dizku minimalne 5 cm na zabezpecenie moznosti

prisposobit dizku vioZenia dlahy pred vitanim.

Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Rychlost vitania nema byt nikdy vyssia ako 1 800 ot./min. Vacsie rychlosti vitania

mobzu viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvitaniu otvoru s prilis velkym

priemerom a mozu viest k nestabilnej fixacii.

Na zabranenie dalsim poraneniam rebra, chrbtice a/alebo nimi chranenych organov:

— Davajte pozor, aby nevznikli ostré uhly pocas vkladania dlahy, aby sa zabranilo
poskodeniu zadnej kory rebra

— NezasuUvajte hlavu dlahy dalej, ak uz zasadla do otvoru na zasunutie.

Nevftajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

Nezastvajte hrot hibkomeru prili daleko za zadnu kéru rebra.

Skrutka sa ma vkladat bikortikdlne. Nezasuvajte hrot skrutky prilis daleko za zadnu

koru rebra, aby ste zabranili hlbsiemu poraneniu.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do

urcenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajteirigdciu a odsavanie za Ucelom odstrafiovania Ulomkov a odpadu potencidlne

tvorenych pocas implantdcie.

Dlahovanie sterna

Vyhybajte sa vyraznému oddelovaniu svalov, aby ste v ¢o moZno najvaciej miere
zachovali dychacie funkcie.

Pri pouzivani peanu davajte pozor, aby ste sa vyhli interkostalnym a mamarnym cievam
a nervom.

Vyhybajte sa priamemu kontaktu drétov z nehrdzavejucej ocele s titanovymi
implantatmi, aby ste zabranili galvanickej korézii.

Sternalne dosticky MatrixRIB hrubky 2,8 mm nie su uréené na rezanie.

Na dostatocné upevnenie dosticky pouzite minimalne tri skrutky na kazdej strane
fraktary.

Nespravna orientécia dosticky, kde by leptany povrch bol v kontakte s kostou sterna,
by mohla mat za nasledok nemoZnost zaistit skrutky k dosticke a naslednu
nedostatocnu fixaciu.

Ak je nevyhnutné vytvorit kontlrovanie, vyhybajte sa ostrym ohybom implantatu,
spatnym ohybom a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste na
implantate neurobili zarezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory by mohli spdsobit
vnutorné pnutia, v mieste ktorych sa méZe objavit ohnisko nasledného zlomu. PouZitie
nespravnych nastrojov na ohybanie méze oslabit dosticku a viest k jej pred¢asnému
zlyhaniu (napr. zlomeniu).

Rovné sterndlne dosticky nekonturujte na jednom mieste o viac ako 20° v jednej rovine.
Sternalne doSticky typu T ani typu | nie su urené na konturovanie v rovine. Sternalne
dosticky typu T ani typu | nekonturujte na jednom mieste o viac ako 30° mimo roviny.
Nespravna orientécia dosticky, kde by leptany povrch bol v kontakte s kostou sterna,
by mohla mat za nasledok nemoZnost zaistit skrutky k dosticke a naslednu
nedostatocnu fixaciu.

Pocas vftania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Nevrtajte hibsie ako je potrebné, aby ste neriskovali poranenie hlbsie ulozenych
organov ¢i makkych tkaniv.

Rychlost vitania nema byt nikdy vyssia ako 1 800 ot./min. Vy3sie rychlosti vitania mézu
viest k termalnej nekroze kosti, vyvftaniu otvoru s prili§ velkym priemerom a k
nestabilnej fixacii.

Nezasuvajte hrot hibkomeru prili§ daleko za zadny kortex sterna.

Skrutka sa ma vkladat bikortikdlne. Hrot skrutky nema siahat prilis daleko za zadny
kortex, aby ste predisli hibSiemu poraneniu.

Pre stanovenie naleZitého rozsahu fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktdry &i osteotomie. Pri korekcii osteotomii a fraktur
pomocou tohto systému spoloc¢nost DePuy Synthes odporuca pouZit aspon tri skrutky
na dosticku na kazdej strane fraktury. Na zaistenie stability velkych fraktdr a osteotomif
sa odporuca pouzit pridavnu fixaciu.

Nepoistné skrutky st ur¢ené na docasnu fixaciu a pred uzatvorenim ich bude potrebné
vymenit za poistné skrutky.

Ak sa nepoistné skrutky nenahradia poistnymi skrutkami, pravdepodobnost uvolnenia/
migracie implantatu sa moze zvysit.

Po dokonceni implantéacie zlikvidujte vietky fragmenty ¢i modifikované diely do
schvalenej nadoby urcenej na ostré predmety.

Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidine tvoreného pocas implantéacie pouzite
irigaciu a odsavanie.

Navod na pouzitie nastrojov MatrixRIB Trocar

Nevftajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Rychlost vitania neméd byt nikdy vyssia ako 1 800 ot./min. Vacsie rychlosti vitania
moZu viest k nekréze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvitaniu otvoru s prili$ velkym
priemerom a mozu viest k nestabilnej fixacii.

Skrutka sa méa vkladat bikortikdlne. Nezasuvajte hrot skrutky prilis daleko za zadnu
koéru rebra, aby ste zabranili hibSiemu poraneniu.

Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktury alebo osteotémie. Pri oprave osteotémie a zZlomenin pomocou
tohto systému, odporuca spolocnost DePuy Synthes pouZit aspon tri skrutky na
dosticku na kazdej strane zlomeniny. Na zaistenie stability velkych fraktur a osteotomii
sa odporuca pouzit dalsiu fixaciu.

Po dokonceni implantacie zlikvidujte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
uréenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajteirigaciu a odsavanie za Gcelom odstrariovania Ulomkov a odpadu potencialne
tvorenych pocas implantacie.

Navod na pouzitie redukéného nastroja so zavitmi

Maximéalna dizka zasunutia redukéného néstroja so zavitmi je 15 mm. Aby ste zabranili
zraneniam, obmedzte hibku zasunutia na zaklade hrabky rebra pacienta.

ZasUvanie zastavte predtym, ako sa redukény nastroj so zavitmi dotkne horného
povrchu vodica vrtdka. Ak budete aj po tom, ako sa vodic vrtdka dotkne povrchu, tlacit
na nastroj, moézu zarezy redukéného nastroja so zavitmi prerezat kost.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajteirigdciu a odsavanie za ¢elom odstranovania Ulomkov a odpadu potencialne
tvorenych pocas implantacie.

Navod na pouzitie 90° skrutkovaca pre systém MatrixRIB

Nevrtajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Rychlost vitania nemd byt nikdy vy3sia ako 1 800 ot./min. Vacsie rychlosti vftania
mozu viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvrtaniu otvoru s prilis velkym
priemerom a mozu viest k nestabilnej fixacii.

Skrutka sa méa vkladat bikortikdlne. Nezasuvajte hrot skrutky prilis daleko za zadnu
koru rebra, aby ste zabranili hibSiemu poraneniu.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajte irigdciu a odsavanie za U¢elom odstrafiovania Ulomkov a odpadu potencidlne
tvorenych pocas implantacie.

Instrukcie pre postup pri rekonstrukcii hrudnej steny vratane premostenia
medzier

Déavajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a cievny zvazok na vnutornom okraji rebra.
Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktury alebo osteotdmie. Pri oprave osteotdmie a zZlomenin pomocou
tohto systému, odporuca spolo¢nost DePuy Synthes pouZit aspon tri skrutky na
dosticku na kazdej strane zlomeniny. Na zaistenie stability velkych fraktur a osteotomii
sa odporuca pouzit dalsiu fixaciu.

Nevykondvajte nadmerné a spatné ohyby, pretoZe to moZe oslabit dosticku a viest
k pred¢asnému zlyhaniu implantatu.

Kliestiky sa odporuca vlozit z hornej strany okraja rebra, aby sa zabranilo poskodeniu
nervového a cievneho zvazku, ktory sa nachddza na vnitornom okraji rebra.
Nevrtajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Rychlost vitania neméd byt nikdy vy3sia ako 1 800 ot./min. Vacsie rychlosti vftania
mozu viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvrtaniu otvoru s prilis velkym
priemerom a mozu viest k nestabilnej fixacii.

NezasUvajte hrot hibkomeru prili§ daleko za zadnu kéru rebra.

Skrutka sa ma vkladat bikortikalne. Nezasuvajte hrot skrutky prili§ daleko za zadnu
koru rebra, aby ste zabranili hibSiemu poraneniu.

Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktury alebo osteotémie. Pri oprave osteotdmie a zZlomenin pomocou
tohto systému, odporica spolocnost DePuy Synthes pouzit aspon tri skrutky na
dosticku na kaZdej strane zlomeniny. Na zaistenie stability velkych fraktur a osteotomii
sa odporuca pouzit dalsiu fixaciu.



Nepoistné skrutky st ur¢ené na docasnu fixaciu a pred zatvorenim ich bude potrebné
vymenit za poistné skrutky.

Ak sa nepoistné skrutky nenahradia poistnymi skrutkami, pravdepodobnost uvolnenia/
migracie implantatu sa moze zvysit.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

PouZivajteirigdciu a odsavanie za Ucelom odstrafiovania Ulomkov a odpadu potencidlne
tvorenych pocas implantacie.

Pri rekonstrukcii sterna pouZite na fixaciu minimalne tri dosticky.

Oprava deformity hrudnej steny

Vyhybajte sa vyraznému rozdeleniu svalov, aby ste v ¢o mozno najvacsej miere
zachovali dychacie funkcie.

Ak je nevyhnutné vytvorit kontdrovanie, vyhybajte sa ostrym ohybom implantatu,
spatnym ohybom a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste na
implantate neurobili zérezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory by sa mohli stat
ohniskom nasledného zlomu.

Pouzitie nespravnych ndstrojov na ohybanie méze oslabit dosticku a viest k jej
predcasnému zlyhaniu (napr. zlomeniu).

Dosti¢ky neohybajte viac, nez je to potrebné z hladiska anatomie.

Na spravne zabezpecenie dosticky pouzite najmenej tri skrutky na kazdej strane
fraktury.

Varovanie

Instrukcie pre postup pri rekonstrukcii hrudnej steny vratane premostenia medzier
Ak sa implantaty pouZiju na premostenie medzier po resekciach hrudnej steny, existuje
potencidlne riziko herniacii a adhézii naliehajucich organov/makkych tkaniv.

Kombinacia zdravotnickych pomocok
Vrtaky st spojené s elektrickymi nastrojmi.

Snimanie v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri systéme MRI s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne meranom
lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5.4 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 35 mm od konstrukcie pri skenovani s pouzitim
sekvencie Gradient echo (GE).

Testovanie sa vykonalo na jednom systéme MRI Siemens Prisma 3 s indukciou 3 T.

Radiofrekvencne (RF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorSim scenarom
viedli k vzostupom teploty o0 21.7 °C (pri systéme 1.5T) a 12.4 °C (pri systéme 3 T) pri
MR podmienkach za pouZzitia radiofrekvencnych cievok (pri hodnote celotelovej
priemernej $pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického skusania. Skutocny narast teploty u pacienta

bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a ¢asu aplikacie RF. Preto sa odporuca

venovat zvysenu pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vy3etrenie MR sa odporuca dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s naruSenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur MR vysetreni.

— Vo vSeobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouZit MR systém s nizkou intenzitou pola. Sprievodna 3pecificka miera absorpcie
(SAR) by mala byt zredukovana ¢o najviac, ako je to mozné.

— PouZitie ventila¢ného systému moze tiez prispiet k zniZeniu narastu teploty v tele.

Spracovanie pomadcky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky povodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvdleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizdciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v broZurke , Dolezité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

UloZte pacienta do vhodnej polohy

Dlahovanie rebra

1. Rebro odhalte
Pri zraneniach bocnej hrudnej steny sa moze prerezat predny aspekt Latissimus
dorsi, aby sa tak ziskal pristup k zlomenine.

2. Stanovte hribku rebra
Ak na stanovenie hrdbky rebra mozno pouZzit existujuci pristup do medzirebrového
priestoru, odporuca sa vioZit hrot posuvného meradla s vyuZitim existujuceho pristupu.

3. Odhadnite pocet Casti zlomeného rebra

4. OdreZte a konturujte Sablonu dosticky (volitelnd mozZnost)

5. Vyberte si dosti¢cku a odreZte ju (volitelna moZznost)
Umiestnite vopred tvarovanu dosticku oznacenim smerom k sternu.
Univerzélna dosticka je k dispozicii namiesto vopred konturovane] dosticky.
Rovné dosticky su k dispozicii namiesto vopred konturovanej dosticky.
6. Vytvarujte dosticku (volitelna moznost)
Umiestnite dosticku
8. \Vftajte
Na vitanie mozno pouzit ndstroje MatrixRIB Trocar
Vrtat moZete pomocou 90° skrutkovaca pre systém MatrixRIB.
9.  Potvrdte hribku rebra (volitelnd moznost)
Pri pouziti kanyly sa musi pouzivat hibkomer 03.503.085.
10. Vyberte si skrutku a vloZte ju
Skrutku mozete vlozit iba nastrojmi MatrixRIB Trocar.
Na zaskrutkovanie skrutiek mozno pouzit 90° skrutkovac pre systém MatrixRIB.
11. Vyvrtajte otvory a umiestnite zvysné skrutky

~

Vkladanie dlahy
1. Odhalte zlomené rebro
2. Stanovte hrubku rebra
Ak na stanovenie hribky rebra mozno pouzit existujuci pristup do medzirebrového
priestoru, odporuca sa vlozit hrot posuvného meradla s vyuzitim existujiceho pristupu.
3. Pripravte otvor na vloZenie dlahy
Odporuca sa vlozit hak blizko vy3sej Castirebra a vyvrtat vstupny otvor v hornych
2/3 rebra.
klieSte na drzanie malych dostic¢iek sa m6ze pouzivat pocas vftania na drzanie
vodica vrtaka o rebro pocas vftania.
Vodi¢ dlahy moze byt pripevneny na vodic¢ vrtdka a podla potreby mat funkciu
rukovéte.
4. Vyberte sidlahu
V pripade, Ze je mald $abléna prilis tesna, pouzite dlahu 3irokd 3 mm.
V pripade, Ze je stredna $abldna prilis tesna, pouzite dlahu Sirokd 4 mm.
V pripade, Ze je strednd 3abléna prilis volna, pouZite dlahu Sirokd 5 mm.
V pripade potreby si pri vkladani $ablény dlahy pomdzte kladivom.
5. VloZte dlahu
Vyvftajte dierku na skrutku
klieSte na drZanie malych dostic¢iek sa mbze pouzivat pocas vitania na drzanie
hlavy dlahy o kost pocas vrtania.
7. Potvrdte hrubku rebra (volitelnd moznost)
8. Vyberte si skrutku a zasunte ju

Dlahovanie sterna

1. Odkryte miesto fraktury/osteotémie na sterne

2. Urcte hrubku sterna

3. Nastavte sternum do Zelanej pozicie
Sternum mozno tiez podla potreby docasne stabilizovat pomocou chirurgického
drotu z nehrdzavejucej ocele.

. Vyberte dosticku

5. Vytvarujte dosticky (volitelné)
Pri tvarovani dostic¢iek moZno ako pomécku pouZit ohybaciu $ablénu.

6. Umiestnite dosticku

7. Vfitajte
Na vitanie mozno pouzit nastroje trokara pre fixany systém MatrixRIB.

8. Potvrdte hribku sterna (volitelné)

9. Vyberte skrutku a zaskrutkujte ju
Na zaskrutkovanie skrutiek mozno pouZit nastroje trokara pre fixa¢ny systém
MatrixRIB.

10. Vyvrtajte otvory a umiestnite zvysné skrutky.

11. Vlozte zvysné dosticky (volitené).

12. Pooperacné posudenie

Navod na pouzitie nastrojov MatrixRIB Trocar
1. Vlozte kanylu
Kanylu moéZete pouZivat s alebo bez univerzélnej rukovate trokara.
2. Vritajte
Retrakéné klieSte sa mozu pouZit na retrakciu makkého tkaniva.
3. Vyberte si skrutku a zasunte ju

Navod na pouzitie redukéného nastroja so zavitmi

1. Upnite vodic¢ vrtaka na dosticku.

2. Vlocte redukény nastroj so zavitmi cez vodic vrtéka.

3. Odstrarite zdroj napajania.

4. Zatlacte kost ku dosticke.

Redukény nastroj so zavitmi je navrhnuty tak, aby sa 2.9 mm poistna skrutka MatrixRIB
dala vloZit do rovnakej diery - po odstraneni redukéného nastroja so zavitmi.

Navod na pouzitie 90° skrutkovaca pre systém MatrixRIB

1. Vftanie s 90° skrutkovacom
Uistite sa, Ze je hlava vodica vrtaka usadena rovno na hornej strane dosticky pre
zaistenie spravneho zaberu.



2.

90° skrutkova¢ sa moze pocas vftania zastavit, ak nie je vrtak zarovnany s
vodicom vrtaka.
Vlozte skrutku

Instrukcie pre postup pri rekonstrukcii hrudnej steny vratane premostenia
medzier

1.

2.
3.
4

o w

10.
1.
12.

Odhalte miesto chirurgického vykonu

Zistite hrubku rebra/hrudnej kosti

Odrezte a konturujte sablénu ohybu (volitelnd moznost)

Vyberte si dosticku a odreZte ju (volitelnd moZnost)

Umiestnite vopred tvarovanu dosticku leptom smerom k hrudnej kosti.
Vytvarujte dosticku (volitelnd moznost)

Umiestnite dosti¢ku

Vitajte

Na vitanie mozno pouzit nastroje MatrixRIB Trocar. Na vftanie mozno pouzit
90° skrutkovac pre systém MatrixRIB.

Potvrdte hrubku rebra/hrudnej kosti (volitelnd moznost)

Pri pouziti kanyly sa musi pouzivat hibkomer 03.503.085.

Vyberte si skrutku a vlioZte ju

Skrutku mézete vlozit iba nastrojmi MatrixRIB Trocar.

Vrtat mozete pomocou 90° skrutkovaca pre systém MatrixRIB.
Vyvftajte otvory a umiestnite zvysné skrutky

VloZte ostatné dosticky (volitelnd moznost)

Pooperacné postdenie

Korekcia deformit

1.
2.

Odkryte miesto chirurgického vykonu

Uvolnite deformované casti hrudnej steny

Perichondrium by malo byt zachované.

Na Uplnu anatomicku repoziciu moze byt potrebnych viacero klinovych osteo-
témil.

Oddelenie processus xiphoideus, bilateralna subperichondralna disekcia ch-
rupavky, osteotémia predného sterndlneho kortexu a retrosternalna disekcia
mozu pomdct uvolnit napatie potrebné na elevaciu sterna do Zelanej anato-
mickej polohy.

Na perkutanny pristup su k dispozicii minimalne invazivne nastroje.

Nanovo skorigujte prednd hrudnu stenu do Zelanej anatomickej pozicie
Umiestnite a zafixujte dosticku(y)

MnoZstvo, typ a orientacia dosticiek zavisi od anatémie konkrétneho pacienta,
zavaznosti jeho deformity a od preferencii chirurga

Pooperacné postdenie

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouZzitie a pripravy pomdocok
ur¢enych na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a klietok na opakované pouZitie su
uvedené v broZure spolo¢nosti DePuy Synthes ,DoéleZité informacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov,, Demontdz nastrojov z viacerych Casti” si mozete prevziat
z webovej stranky

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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