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Instrucciones de uso

MatrixRIB

N.° de ref.
04.501.069
04.501.068S
04.501.068
04.501.042.05
04.501.042.01S
04.501.042.01
04.501.040.05
04.501.040.01S
04.501.040.01
04.501.030.05
04.501.030.01S
04.501.030.01
04.501.028.05
04.501.028.01S
04.501.028.01
04.501.018.01
04.501.016.05
04.501.016.01S
04.501.016.01
04.501.012S
04.501.012
04.501.011S
04.501.004S
04.501.004
04.501.104S
04.501.104
04.501.103S
04.501.103
04.501.097S
04.501.097
04.501.096S
04.501.096
04.501.095S
04.501.095
04.501.094S
04.501.094
04.501.093S
04.501.093
04.501.069S
04.501.011
04.501.010S
04.501.010
04.501.009S
04.501.009
04.501.008S
04.501.008
04.501.007S
04.501.007
04.501.006S
04.501.006
04.501.005S
04.501.005
04.501.003S
04.501.003
04.501.002S
04.501.001
04.501.001S
04.501.002
04.501.018.01S

04.501.018.05
04.501.020.01
04.501.020.01S
04.501.020.05
04.501.022.01
04.501.022.01S
04.501.026.05
04.501.026.01S
04.501.026.01
04.501.024.05
04.501.022.05
04.501.024.01
04.501.024.01S
04.501.208.01
04.501.208.01S
04.501.209.01
04.501.209.01S
04.501.210.01
04.501.210.01S
04.501.211.01
04.501.211.01S
04.501.212.01
04.501.212.01S
04.501.213.01
04.501.213.01S
04.501.214.01
04.501.214.01S
04.501.215.01
04.501.215.01S
04.501.216.01
04.501.216.01S
04.501.217.01
04.501.217.01S
04.501.218.01
04.501.218.01S
04.501.219.01
04.501.219.01S
04.501.220.01
04.501.220.01S
04.501.250.01
04.501.250.01S
04.501.252.01
04.501.252.01S

03.501.718
03.501.719

03.501.750
03.503.071
03.503.072

03.501.065
03.501.074

03.501.030
03.501.031
03.501.071
03.501.708
03.501.709

El sistema de fijacion MatrixRIB de Synthes consta de placas de fijacion premoldea-
das, placas rectas, placas de esternén, férulas intramedulares y tornillos bloquean-
tes y no blogueantes para fijar y estabilizar las costillas y el esternén.

Todos los implantes se envasan individualmente y se suministran estériles y no estériles.

Nota importante para profesionales médicos y personal de quiréfano: estas instruc-
ciones de uso no incluyen toda la informacién necesaria para seleccionar y usar un
dispositivo. Antes de usar el producto, lea atentamente las instrucciones de uso y
el folleto de Synthes «Informacion importante». Asegurese de estar familiarizado
con el procedimiento quirdrgico adecuado.

Dispositivo(s) Material(es) Normac(s)
Placas premoldeadas y rectas, tornillos | TAN (Ti-6Al-7Nb) | ISO 5832-11

Placas de esternon Titanio (TiCP) ISO 5832-2

Acero inoxidable | 1SO 5832-1

Instrumental

Uso previsto

El sistema de fijacion MatrixRIB de Synthes esta indicado para la fijacion y estabili-
zacién de fracturas de las costillas y del esternén, para fusiones y osteotomias de
huesos normales y osteoporéticos, y para reconstrucciones de la pared toracica.

Las placas premoldeadas MatrixRIB de Synthes (04.501.001-04.501.008) estan
disefadas para:

- Reconstruccion, osteotomias y fijaciones de fracturas de costillas

- Fijacion de costilla a esternén

Las placas rectas MatrixRIB de Synthes (04.501.096, 04.501.097) estan disefiadas

para:

- Reconstruccion, osteotomias y fijaciones de fracturas de costillas

— Fijacion de costilla a esternon

— Reconstruccion esternal transversa

— Osteosintesis con placas transversa a lo largo del esternon (fijacion costilla a
costilla)

Las placas rectas y premoldeadas MatrixRIB de Synthes estan indicadas para ciru-
gias de reconstruccion temporal, si se emplean como puentes de union tras la re-
seccion de costillas y/o del esternén.

Las placas de esternén MatrixRIB de Synthes (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) estan disefadas para:
— Osteotomias y fijacion de fracturas de esternon

Las férulas intramedulares MatrixRIB de Synthes (04.501.010, 04.501.011,
04.501.012) y la placa universal (04.501.009) estan disefiadas para osteotomias y
fijaciones de fracturas de costillas.

Indicaciones
El sistema de fijacion MatrixRIB de Synthes esta indicado para su uso en pacientes
con el esqueleto maduro y hueso normal u osteoporético.

Las placas premoldeadas MatrixRIB de Synthes (04.501.001-04.501.008) estan

indicadas para la fijacion, estabilizacion y reconstruccion de:

- Fracturas, fusiones, osteotomias y/o resecciones de costilla, incluyendo la union
a modo de puente de espacios y/o defectos

— Pectus excavatum, pectus carinatum y otras deformidades de la pared toracica

Las placas rectas MatrixRIB de Synthes (04.501.096, 04.501.097) estan indicadas

para la fijacion, estabilizacién y reconstruccién de:

- Fracturas, fusiones, osteotomias y/o resecciones de las costillas y el esternén,
incluyendo la unién a modo de puente de espacios y/o defectos

— Pectus excavatum, pectus carinatum y otras deformidades de la pared toracica

Las placas de esternon MatrixRIB de Synthes de 2,8 mm de grosor (04.501.068,
04.501.069, 04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) estan
indicadas para la fijacion, estabilizacion y reconstruccion de:

— Osteotomias, fusiones y/o fracturas del esternon

— Pectus excavatum, pectus carinatum y otras deformidades de la pared toracica

Las férulas intramedulares MatrixRIB de Synthes (04.501.010, 04.501.011,
04.501.012) y la placa universal (04.501.009) estan indicadas para la fijacién y es-
tabilizacién de las costillas.

Importante: las placas rectas y premoldeadas MatrixRIB de Synthes no estéan indi-
cadas para su uso como puentes de unién permanentes tras resecciones de la pa-
red toracica.

Contraindicaciones

El sistema de fijacion MatrixRIB esta contraindicado en los casos siguientes:

— Fijacion del esternén en pacientes con cardiopatias agudas, ya que podria retra-
sarse el acceso si fuera necesario intervenir de urgencia

- Union o fijacion mediante tornillos a la clavicula o la columna vertebral

— En pacientes con infeccion latente o activa, septicemia, o que no quieran o sean
incapaces de seguir las instrucciones del postoperatorio.

Pacientes destinatarios
El sistema de fijacion MatrixRIB de Synthes esta indicado para su uso en pacientes
con el esqueleto maduro y hueso normal u osteoporético.

Usuario previsto

Este dispositivo esta indicado para su uso por profesionales sanitarios cualificados;
por ejemplo, cirujanos, médicos, personal de quiréfano e individuos implicados en
la preparacién del dispositivo. Todo el personal que manipule el dispositivo debe
conocer plenamente las instrucciones de uso, los procedimientos quirdrgicos (si



procede) y/o el folleto «Informacién importante» de Synthes.

La implantacion debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y siguien-
do el procedimiento quirtrgico recomendado. El cirujano es responsable de garan-
tizar que el dispositivo sea adecuado para la patologia/afeccion indicada y que la
intervencion se realice correctamente.

Beneficios clinicos esperados

Los beneficios clinicos previstos de los dispositivos de fijacion interna como el siste-
ma de fijacién MatrixRIB, utilizados de acuerdo con las instrucciones de uso y la
técnica recomendada, son los siguientes:

- Estabilizacion del segmento 6seo y facilitacion de la cicatrizacion

— Restauracion de la funcién y la relacion anatémicas

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Synthes ha demostrado el rendimiento y la seguridad del sistema de fijacién
MatrixRIB, asi como el hecho de que constituye un conjunto de dispositivos médi-
cos de vanguardia para fijar y estabilizar osteotomias, fusiones y fracturas costales
y esternales de hueso normal y osteoporético, y para reconstrucciones de la pared
tordcica, si se utiliza seguin sus instrucciones de uso y el etiquetado.

Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios indeseables y ries-

gos residuales

— Reaccion adversa de los tejidos, reaccion alérgica/hipersensibilidad

— Infeccién

— Dafios en 6rganos vitales o estructuras circundantes

- Dano neurovascular

— Compresion y/o contusion de la médula espinal

— Compresioén y/o contusion de nervios

— Dano éseo, incluida la fractura 6sea intraoperatoria y posoperatoria, ostedlisis o
necrosis 6sea

— Dano en partes blandas

— Irritacion de partes blandas

— Consolidacién defectuosa/seudoarticulacion

— Dolor o molestias

— Lesién del usuario

— Sintomas producidos por migracién, aflojamiento o rotura del implante

Dispositivo estéril

- Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los implantes en su embalaje protector original y no los extraiga del en-
vase hasta inmediatamente antes de usarlos.

@ No usar si el envase esta dafado

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase est4 danado.

Dispositivo de un solo uso

® No reutilizar

Indica que el producto es un dispositivo médico previsto para un solo uso o para
utilizarse en un Unico paciente durante una sola intervencién.

La reutilizacion o el reprocesamiento clinico (p. €j., limpieza y reesterilizacion) pue-
den afectar a la integridad estructural del dispositivo y/o producir fallos en el mismo
que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entra-
Aa el riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la transmisiéon de material
infeccioso de un paciente a otro). Esto puede tener como resultado lesiones o la
muerte del paciente o usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes con-
taminados con sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no se
deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con los protocolos hospitala-
rios. Incluso aunque los implantes usados estén aparentemente en buen estado,
pueden presentar pequenos dafios o patrones de tension interna que podrian cau-
sar fatiga del material.

Advertencias y precauciones

Advertencias
Advertencias generales

— El sistema de fijacion MatrixRIB no estd indicado para su uso como puente de
unién permanente tras resecciones de la pared tordcica.

— Los dispositivos metalicos de fijacién interna no pueden aguantar los niveles de
actividad ni las cargas que soportan los huesos sanos, ya que no estan disenados
para resistir sin ayuda las fuerzas causadas por el soporte del peso corporal o de
cargas, o por la union a modo de puente de fragmentos separados, que pueden
causar el fallo por fatiga del dispositivo.

— Ademas, usar el dispositivo a modo de puente para unir fragmentos separados
en pacientes que someten el implante a tensiones demasiado elevadas (p. €j.,
por sobrepeso o por no cumplir el tratamiento) puede contribuir al fallo prema-
turo del dispositivo.

— Estos dispositivos pueden romperse durante la intervencién si se someten a fuer-
za excesiva 0 no se usan conforme a la técnica quirdrgica recomendada. Aunque
el cirujano debe tomar la decision final de si extraer el fragmento roto basando-
se en el riesgo que supone hacerlo, recomendamos extraerlo si es posible y
adecuado en el caso particular del paciente.

— Los productos sanitarios de acero inoxidable pueden provocar reacciones alérgi-
cas en pacientes con hipersensibilidad al niquel.

Advertencias para las instrucciones sobre técnicas alternativas

— No utilice tornillos autoperforantes en placas MatrixRIB de 2,8 mm ni en accesos
de 90°, ya que se podria desalinear el tornillo durante la insercién, dando lugar
a una torsion de insercion mas alta, la formacion de residuos y/o el bloqueo in-
adecuado del tornillo.

— Una seleccién incorrecta de la longitud del tornillo puede aumentar el riesgo de
protrusion del mismo o de penetracion insuficiente en la corteza. Se recomienda
medir el grosor de cada costilla, porque puede variar.

Tornillos autoperforantes para placas MatrixRIB de 1,5 mm y tornillos au-

toperforantes para férulas intramedulares:

— Sila punta del tornillo no penetra la corteza interna de la costilla, puede aumen-
tar el riesgo de desprendimiento del tornillo.

— Sila punta del tornillo rebasa demasiado la corteza interna, puede aumentar el
riesgo de lesion de los tejidos subyacentes.

Advertencias para las instrucciones sobre la reparacion de defectos de la
pared toracica

Reconstruccion de la pared toracica, incluida la unién a modo de puente de

espacios:

— Eluso de implantes a modo de puente tras resecciones de la pared toracica puede
entrafar un riesgo de hernia y de adhesion a érganos/partes blandas subyacentes.

Precauciones
Precauciones para las instrucciones sobre técnicas quirurgicas

Colocacion de placas en las costillas

— Al exponer la costilla, evite toda division muscular importante para conservar la
méaxima funcioén respiratoria posible.

— Durante la determinacion del grosor de la costilla, evite lesionar el nervio y el
paquete vascular que discurren préximos al borde inferior de la costilla.

— Durante la seleccion y el corte de la placa, fijela adecuadamente colocando al
menos tres tornillos a cada lado de la linea de fractura.

- Si fuera necesario el moldeado, evite doblar excesivamente la placa, doblarla en
sentido inverso o doblarla por uno de los agujeros para los tornillos. Evite rayar
o mellar el implante. Estos factores pueden generar tensiones focales internas
que a la larga podrian abocar a la ruptura del implante.

— Al colocar la placa, se recomienda introducir las pinzas desde el borde superior
de la costilla para no lesionar el nervio y el paquete vascular, que discurren junto
al borde costal inferior.

— No perfore méas de lo necesario, para evitar el riesgo de neumotoérax.

— Irrigue durante la perforacion para no causar dafos térmicos al hueso.

— La velocidad de perforacion no debe superar nunca las 1800 rpm. Con velocida-
des superiores se puede provocar necrosis 6sea por dafo térmico y perforar un
orificio de mayor didametro, lo que puede desestabilizar la fijacion.

— Al confirmar el grosor de la costilla, no introduzca la punta del medidor de pro-
fundidad mucho maés alla de la corteza posterior de la costilla.

— Alinsertar el tornillo, coléquelo de forma bicortical. La punta del tornillo no debe
sobresalir mucho mas alla de la corteza posterior para evitar lesiones profundas.

— Para determinar la fijacion adecuada que permita lograr la estabilidad, el cirujano
debe tener en cuenta el tamafo y la forma de la fractura u osteotomia.
DePuy Synthes recomienda al menos tres tornillos por placa por lado de fractura al
reparar osteotomias y fracturas con este sistema. Se recomienda emplear
fijacion adicional para garantizar la estabilidad de las fracturas y osteotomias grandes.



— Los tornillos no bloqueantes son para la fijacion temporal y deben sustituirse por
tornillos bloqueantes antes de cerrar.

— Sino se reemplazan los tornillos no bloqueantes por tornillos bloqueantes, aumen-
ta la probabilidad de que se produzca el movimiento o el aflojamiento del implante.

— Para fijar adecuadamente la placa, debe colocar al menos tres tornillos a cada
lado de la linea de fractura.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante.

— lrrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la implantacion.

Insercion de férula

— Al exponer la costilla, evite toda division muscular importante para conservar la

maxima funcién respiratoria posible.

Adicionalmente, se recomienda minimizar la diseccion de las partes blandas en

el lateral de la fractura.

Durante la determinacion del grosor de la costilla, evite lesionar el nervio y el

paquete vascular que discurren préximos al borde inferior de la costilla.

Al preparar el orificio para insertar la férula, si se utiliza la gufa de broca sin man-

go, asegurese de que el extremo rebajado (con la marca «Fracture») esté alineado

con la fractura para que el orificio quede a unos 30 mm de la linea de fractura.

— Asegurese también de que el segmento lateral mida al menos 5 cm para alojar
la longitud de insercién de la férula antes de perforar.

— Irrigue durante la perforaciéon para no causar dafos térmicos al hueso.

La velocidad de perforacion no debe superar nunca las 1800 rpm. Con velocida-

des superiores se puede provocar necrosis 6sea por dafio térmico y perforar un

orificio de mayor didmetro, lo que puede desestabilizar la fijacion.

— Alinsertar la férula, para evitar otras lesiones en la costilla, la columna vertebral
y/o los 6rganos subyacentes:
— Evite introducir la férula en un dngulo demasiado pronunciado para no danar

la corteza posterior de la costilla.
- No siga introduciendo el cabezal de la férula una vez esté asentada en el ori-
ficio de insercioén.

— Al perforar el orificio del tornillo, no penetre mas de lo necesario para evitar el
riesgo de neumotorax.

— Al confirmar el grosor de la costilla, no introduzca la punta del medidor de pro-
fundidad mucho més alla de la corteza posterior de la costilla.

— Alinsertar el tornillo, coléquelo de forma bicortical. La punta del tornillo no debe
sobresalir mucho més alla de la corteza posterior para evitar lesiones profundas.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o parte
modificada en un contenedor para material cortopunzante.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la implantacion.

Colocacion de placas en el esternén

— Al exponer el sitio de la fractura/osteotomia en el esternén, evite toda division
muscular importante para conservar la maxima funcién respiratoria posible.

— Al colocar los forceps para acercar el esternédn a la posicién deseada, tenga cui-

dado de evitar los vasos y nervios intercostales y mamarios.

Para impedir la corrosién galvanica, evite el contacto directo de los alambres de

acero inoxidable con los implantes de titanio.

La orientacién incorrecta de la placa, en la que la superficie grabada entra en

contacto con el hueso esternal, puede impedir el blogueo de los tornillos a la

placa, provocando una fijacién inadecuada.

— Las placas de esterndn MatrixRIB de 2,8 mm no estan disefadas para cortarse.

Para fijar adecuadamente la placa, debe colocar al menos tres tornillos a cada

lado de la linea de fractura.

Si fuera necesario el moldeado, evite doblar excesivamente la placa, doblarla en

sentido inverso o doblarla por uno de los agujeros para los tornillos. Evite rayar

o mellar el implante. Estos factores pueden generar tensiones focales internas

que a la larga podrian provocar la ruptura del implante.

— Eluso de instrumentacion incorrecta para doblar puede debilitar la placa y llevar

al fallo prematuro de la misma (por ejemplo, rotura).

Para el contorneado en el plano:

— No moldee las placas rectas de esternén, de 2,8 mm de grosor, mas alla de un
limite de 20° dentro del plano en una Unica ubicacién.

— Las placas de esternén en Ty en |, de 2,8 mm de grosor, no estan disefadas
para ser moldeadas dentro del plano.

— Para el contorneado fuera del plano, no moldee las placas de esternén en Ty en
| més alla de un limite de 30° fuera del plano en una Unica ubicacién.

— Irrigue durante la perforaciéon para no causar dafos térmicos al hueso.

No perfore méas de lo necesario para evitar el riesgo de lesion en érganos subya-

centes o en tejidos blandos.

La velocidad de perforacion no debe superar nunca las 1800 rpm. Con velocida-

des superiores se puede provocar necrosis 6sea por dano térmico y perforar un

orificio de mayor diametro, lo que puede desestabilizar la fijacion.

— Al confirmar el grosor esternal, no introduzca la punta del medidor de profundi-
dad mucho mas alla de la corteza posterior del esternon.

— Alinsertar el tornillo, coléquelo de forma bicortical. La punta del tornillo no debe
sobresalir mucho més alla de la corteza posterior para evitar lesiones profundas.

— Para determinar la fijacion adecuada que permita lograr la estabilidad, el cirujano
debe tener en cuenta el tamafo y la forma de la fractura u osteotomia.
DePuy Synthes recomienda al menos tres tornillos por placa por lado de fractura al
reparar osteotomias y fracturas con este sistema. Se recomienda emplear
fijacion adicional para garantizar la estabilidad de las fracturas y osteotomias grandes.

— Los tornillos no bloqueantes son para la fijacion temporal y deben sustituirse por
tornillos bloqueantes antes de cerrar.

— Los tornillos autoperforantes para la osteosintesis costal no deben utilizarse con
placas de esternén. No se dispone de tornillos autoperforantes para las placas
de esternon MatrixRIB de 2,8 mm.

— Silos tornillos no blogueantes no se sustituyen por tornillos bloqueantes, puede
aumentar la probabilidad de aflojamiento/migracién del implante.

— Al colocar los tornillos restantes, utilice un minimo de tres tornillos a cada lado
de la fractura para fijar adecuadamente la placa.

- Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la
implantacion.

Precauciones para las instrucciones sobre técnicas alternativas

Técnica de tornillos autoperforantes para placas MatrixRIB de 1,5 mm

— Al medir el grosor del hueso y colocar la placa, se recomienda introducir las
pinzas desde el borde superior de la costilla para no lesionar el nervio y el paque-
te vascular, que discurren junto al borde costal inferior.

— La alineacién incorrecta de la gufa del tornillo con la placa puede dar lugar a la
insercion descentrada del tornillo, al bloqueo inadecuado del tornillo y/o al asen-
tamiento de la cabeza del tornillo por encima de la placa.

— Un ajuste incorrecto de la hoja del destornillador en el tornillo y/o un apriete
excesivo del tornillo durante la insercién puede deformar el tornillo, arrancarle
los filetes o romperlo, lo cual puede aumentar la dificultad de posteriores aprie-
tes o de su eventual extraccion, y la hoja del destornillador puede deformarse o
salirse del hueco de la cabeza del tornillo.

— Los tornillos no blogueantes son para la fijacion temporal y deben sustituirse por
tornillos bloqueantes antes de cerrar.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante como indiquen
los procedimientos del centro.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la implantacion.

Tornillos autoperforantes para férulas intramedulares

— Al colocar la guia del tornillo en la férula, la alineacion incorrecta de la guia del
tornillo con la férula puede dar lugar a la insercion descentrada del tornillo, al
bloqueo inadecuado del tornillo y/o a la protrusion de la cabeza del tornillo por
encima de la férula.

— Un ajuste incorrecto de la hoja del destornillador en el tornillo y/o un apriete
excesivo del tornillo durante la insercién puede deformar el tornillo, arrancarle
los filetes o romperlo, lo cual puede aumentar la dificultad de posteriores aprie-
tes o de su eventual extraccion, y la hoja del destornillador puede deformarse o
salirse del hueco de la cabeza del tornillo.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante como indiquen
los procedimientos del centro.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la implantacion.

Precauciones para instrucciones de MIPO

Instrumentos de trocar para MatrixRIB

— No perfore méas de lo necesario, para evitar el riesgo de neumotérax.

— Irrigue durante la perforacion para evitar causar dafos térmicos al hueso.

— La velocidad de perforacién no debe superar nunca las 1800 rpm. Con
velocidades superiores se puede provocar necrosis 6sea por dafo térmico y per-
forar un orificio de mayor didametro, lo que puede desestabilizar la fijacién.

— Alinsertar el tornillo, coléquelo de forma bicortical. La punta del tornillo no debe
sobresalir mucho mas alla de la corteza posterior para evitar lesiones profundas.

— Para determinar la fijacion adecuada que permita lograr la estabilidad, el cirujano
debe tener en cuenta el tamafo y la forma de la fractura u osteotomia.
DePuy Synthes recomienda al menos tres tornillos por placa por lado de fractura al
reparar osteotomias y fracturas con este sistema. Se recomienda emplear
fijacion adicional para garantizar la estabilidad de las fracturas y osteotomias grandes.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la
implantacion.

Instrumento de reducciéon con rosca

— Elinstrumento de reduccion con rosca puede introducirse como maximo 15 mm.
Para evitar lesiones, limite la profundidad de inserciéon segun el grosor de las
costillas del paciente.

— Detenga la insercion antes de que el instrumento de reduccién con rosca entre
en contacto con la superficie superior de la gufa de broca. Si sigue accionando
el motor después de que el instrumento de reduccion con rosca haya entrado en
contacto con la superficie superior de la guia de broca, las roscas del instrumen-
to pueden dafar el hueso.

- Una vez finalizada la colocacién del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la im-
plantacién.



Destornillador de 90° para sistema MatrixRIB

— No perfore mas de lo necesario, para evitar el riesgo de neumotorax.

— Irrigue durante la perforacion para evitar causar dafos térmicos al hueso.

— La velocidad de perforacién no debe superar nunca las 1800 rpm. Con velocida-
des superiores se puede provocar necrosis 6sea por dafio térmico y perforar un
orificio de mayor didmetro, lo que puede desestabilizar la fijacion.

— Alinsertar el tornillo, coléquelo de forma bicortical. La punta del tornillo no debe
sobresalir mucho mas alla de la corteza posterior para evitar lesiones profundas.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un contenedor para material cortopunzante.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la im-
plantacion.

Precauciones para las instrucciones sobre reparacion de defectos de la pa-
red toracica

Reconstruccion de la pared toracica, incluida la uniéon a modo de puente de

espacios

— Al determinar el grosor costal/esternal, evite lesionar el nervio y el paquete vas-
cular que discurren proximos al borde costal inferior.

— Al seleccionar y cortar la placa, para determinar la fijacién adecuada que permi-
ta lograr la estabilidad, el cirujano debe tener en cuenta el tamafo y la forma de
la fractura u osteotomia. DePuy Synthes recomienda al menos tres tornillos por
placa por lado de fractura al reparar osteotomias y fracturas con este sistema. Se
recomienda emplear fijacion adicional para garantizar la estabilidad de las frac-
turas y osteotomias grandes.

— Si moldea la placa, evite doblar excesivamente la placa, doblarla en sentido in-
verso o doblarla por uno de los agujeros para los tornillos. Evite rayar o mellar el
implante. Estos factores pueden generar tensiones focales internas que a la larga
podrian abocar a la ruptura del implante.

— Al colocar la placa, se recomienda introducir las pinzas desde el borde superior
de la costilla para no lesionar el nervio y el paquete vascular, que discurren junto
al borde costal inferior.

— No perfore mas de lo necesario, para evitar el riesgo de neumotérax.

— Irrigue durante la perforaciéon para no causar dafos térmicos al hueso.

— La velocidad de perforacién no debe superar nunca las 1800 rpm. Con velocida-
des superiores se puede provocar necrosis 6sea por dafio térmico y perforar un
orificio de mayor didmetro, lo que puede desestabilizar la fijacion.

— Al confirmar el grosor costal/esternal, no introduzca la punta del medidor de
profundidad mucho mas alla de la corteza posterior de la costilla.

— Alinsertar el tornillo, coléquelo de forma bicortical. La punta del tornillo no debe
sobresalir mucho més alla de la corteza posterior para evitar lesiones profundas.

— Para determinar la fijacion adecuada que permita lograr la estabilidad, el cirujano
debe tener en cuenta el tamafio y la forma de la fractura u osteotomia.
DePuy Synthes recomienda al menos tres tornillos por placa por lado de fractura al
reparar osteotomfas y fracturas con este sistema. Se recomienda emplear
fijacion adicional para garantizar la estabilidad de las fracturas y osteotomias grandes.

— Los tornillos no bloqueantes son para la fijacion temporal y deben sustituirse por
tornillos bloqueantes antes de cerrar.

— Silos tornillos no bloqueantes no se sustituyen por tornillos bloqueantes, puede
aumentar la probabilidad de aflojamiento/migracion del implante.

— Una vez finalizada la colocacion del implante, deseche cualquier fragmento o
parte modificada en un recipiente para material cortopunzante.

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la implantacion.

— Use al menos tres placas para la fijacion en la reconstruccion esternal.

Reparacion de la deformidad de la pared toracica

— Alliberar la seccion deformada de la pared torécica, evite toda division muscular
importante para conservar la maxima funcion respiratoria posible.

— Si fuera necesario el moldeado, evite doblar excesivamente la placa, doblarla en
sentido inverso o doblarla por uno de los agujeros para los tornillos. Evite rayar o
mellar el implante. Estos factores a la larga podrian provocar la ruptura del implante.

— El uso de instrumentacion incorrecta para doblar puede debilitar la placa y llevar
al fallo prematuro de la misma (por ejemplo, rotura).

— Al colocary fijar las placas, no flexione la placa mas de lo que sea necesario para
adaptarla a la anatomia.

— Para fijar adecuadamente la placa, debe colocar al menos tres tornillos a cada
lado de la linea de fractura.

Combinacion de dispositivos médicos
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes y
declina toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética

Torsion, desplazamiento y artefactos de imagen conforme a las normas
ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 y ASTM F2119-07

En pruebas no clinicas de un escenario del peor caso posible en un sistema de RM
de 3T no se observaron ni torsion ni desplazamiento relevantes de la estructura,
con un campo magnético de gradiente espacial local medido experimentalmente
de 5,4 T/m. En exploraciones con eco de gradiente (EG), el artefacto mas grande
en las imagenes se extendié aproximadamente a 35 mm de la estructura. Las prue-
bas se realizaron en un Unico sistema de RM Siemens Prisma de 3T.

Radiofrecuencia (RF) - calor inducido conforme a lanorma ASTM F2182-11a
En simulaciones electromagnéticas y térmicas no clinicas de un escenario del peor
caso posible se observaron aumentos de temperatura de 21,7 °C (1,5T)y 12,4 °C
(3 T) bajo condiciones de RM utilizando bobinas de RF (tasa de absorcion especifi-
ca [SAR] promediada de cuerpo entero de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precauciones: las pruebas indicadas anteriormente se basan en modelos no clini-
cos. El aumento de temperatura real en el paciente dependeréa de distintos facto-
res, ademas de la SAR y la duracion de la aplicacion de RF. Por lo tanto, se reco-
mienda prestar especial atencién a lo siguiente:

— Se recomienda monitorizar minuciosamente a los pacientes que se sometan a
RM en lo tocante a la percepcién de temperatura y/o sensacién de dolor.

— Los pacientes con problemas de regulacion térmica o de percepcién de la tem-
peratura no deben someterse a RM.

— En general, se recomienda usar un sistema de RM con un campo de poca poten-
cia si el paciente lleva implantes conductores. La tasa de absorcién especifica
(SAR) empleada debe reducirse lo maximo posible.

— El uso de un sistema de ventilacion puede ayudar a reducir el aumento de tem-
peratura del cuerpo.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo no estéril

Los productos de Synthes suministrados en condiciones no estériles deben limpiar-
se y esterilizarse en autoclave antes de su uso quirdrgico. Antes de proceder a la
limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en
autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente aprobados. Siga las
instrucciones de limpieza y esterilizacion contenidas en el folleto adjunto «Informa-
cion importante» de Synthes.

Dispositivo estéril

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extrai-
ga del mismo hasta inmediatamente antes de usarlos.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase esta dafiado. Respete las normas
de asepsia para extraer los productos de su embalaje.

Extraccion del implante

1. Planificaciéon preoperatoria
Afin de asegurarse de contar con los instrumentos adecuados para extraer los
tornillos, el cirujano debe disponer de la siguiente informacion antes de ex-
traer el implante:

— Tipo de implante

— Tiempo del procedimiento de implante

— Material

— Cualquier dafo visible en el implante (p. €j., placa rota)

2. Antes de extraer los tornillos, limpie la cavidad de los mismos. Elimine de la
cavidad del tornillo todo tejido y hueso encarnado para asegurar la plena in-
sercion del destornillador. Compruebe el estado y la geometria de la cavidad
de la cabeza expuesta del tornillo.

3. Para extraer los tornillos bloqueantes, aplique presion descendente al destor-
nillador a fin de asegurarse de que la hoja del mismo quede plenamente asen-
tada en la cabeza del tornillo.

4. Gire lentamente el destornillador hacia la izquierda hasta que el tornillo se
desprenda de la placa. Extraiga entonces el tornillo.

Solucion de problemas

Cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con el dispositivo debe co-
municarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o paciente.

Procesamiento clinico del dispositivo

En el folleto adjunto de «Informacién importante» de DePuy Synthes se ofrecen
instrucciones detalladas para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento de
dispositivos, bandejas de instrumentos y cajas reutilizables. Las instrucciones de
montaje y desmontaje de los instrumentos, «Desmontaje de instrumentos de varias
piezas», pueden consultarse en el sitio web.

Eliminaciéon

Los implantes de Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas o
liquidos corporales no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con
los protocolos hospitalarios.

Los dispositivos se deben eliminar como producto sanitario de acuerdo con los pro-
cedimientos hospitalarios.
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