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Kasutusjuhend

MatrixRIB

Art nr
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
03.501.715

03.501.030
03.501.031
03.501.071
03.501.708
03.501.709

Mittesteriilseid ja steriilseid tooteid eristab jarelliide ,S”, mis on lisatud steriilsete
toodete tootenumbri 16ppu.

Synthesi fikseerimisstisteem MatrixRIB koosneb eelpainutatud lukustusplaatidest,
sirgetest plaatidest, rinnakuplaatidest, intramedullaarsetest lahastest ja mittelu-
kustuskruvidest roiete ning rinnaku fikseerimiseks ja stabiliseerimiseks.

Koik implantaadid on pakitud eraldi.

Tahtis markus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile: need kasutus-
juhised ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Luge-
ge enne kasutamist hoolikalt seda kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes bro3udri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.
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Seade (seadmed) Materjal(id) Standard(id)
Eelvormitud ja sirged TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
plaadid, kruvid

Rinnakuplaadid Titaan (TiCP) ISO 5832-2
Instrumendid Roostevaba teras ISO 5832-1

Ettendhtud kasutus

Synthesi fikseerimisstisteem MatrixRIB on ette nahtud roide- ja rinnakumurdude
fikseerimiseks ja stabiliseerimiseks, fusiooniks, normaalse ja osteoporootilise luu
osteotoomia korral ning rindkereseina rekonstruktsiooniks.

Synthesi eelvormitud plaadid MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) on ette nahtud:
- roidemurdude fikseerimiseks, osteotoomia ja rekonstruktsiooni jaoks;
— roiete fikseerimiseks rinnakule.

Synthesi sirged plaadid MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) on ette nahtud:
- roidemurdude fikseerimiseks, osteotoomia ja rekonstruktsiooni jaoks;

— roiete fikseerimiseks rinnakule;

- rinnaku transversaalse rekonstruktsiooni jaoks;

— plaatimiseks risti tle rinnaku (roie-roidega fikseerimiseks).

Synthesi eelvormitud ja sirged plaadid MatrixRIB on ette ndhtud ajutiseks rekonst-
ruktsiooniks, kui neid kasutatakse Iohesid Uletavate implantaatidena parast roiete
ja/voi rinnaku resektsiooni.

Synthesi rinnakuplaadid MatrixRIB  (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) on ette nahtud jargmiseks:
— rinnakumurdude fikseerimiseks ja osteotoomia korral

Synthesi intramedullaarsed lahased MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011,
04.501.012) ja universaalne plaat (04.501.009) on ette néhtud roidemurdude fik-
seerimiseks ja kasutamiseks osteotoomia korral.

Néidustused
Synthesi fikseerimisstisteem MatrixRIB on ette nahtud kasutamiseks tdiskasvanud
luustikuga patsientidel, kellel on normaalsed voi osteoporootilised luud.

Synthesi eelvormitud plaadid MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) on ette nahtud

jargmiste seisundite fikseerimiseks, stabiliseerimiseks ja rekonstruktsiooniks:

- roidemurrud, fusioonid, ostetoomia ja/voi resektsioon, sh [6hede ja/voi defekti-
de parandamine;

- 6onesrind, andurrind ja muud rindkere deformatsioonid.

Synthesi sirged plaadid MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) on ette nahtud jarg-

miste seisundite fikseerimiseks, stabiliseerimiseks ja rekonstruktsiooniks:

- roide- ja rinnakumurrud, fusioonid, ostetoomia ja/vdi resektsioon, sh I16hede ja/
voi defektide parandamine;

- 6onesrind, andurrind ja muud rindkere deformatsioonid.

Synthesi rinnakuplaadid MatrixRIB paksusega 2,8 mm (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) on ette ndhtud
jargmiste seisundite fikseerimiseks, stabiliseerimiseks ja rekonstruktsiooniks:

— rinnakumurrud, fusioonid ja/voi osteotoomia;

- 6onesrind, andurrind ja muud rindkere deformatsioonid.

Synthesi  intramedullaarsed lahased MatrixRIB  (04.501.010, 04.501.011,
04.501.012) ja universaalne plaat (04.501.009) on ette nahtud roiete fikseerimi-
seks ja stabiliseerimiseks.

Oluline: Synthes eelvormitud ja sirged plaadid MatrixRIB ei ole ette ndhtud kasuta-
miseks pusiimplantaatidena I6hede sildamisel pérast rindkere resektsiooni.

Vastunaidustused

Fikseerimisstisteem MatrixRIB on vastunéidustatud:

- rinnaku fikseerimiseks dgedatel kardiaalsetel patsientidel, kuna hadaolukorras
rindkeresse sisenemisel voib see tekitada viivitust;

— kruvi Ghendamisel voi kinnitamisel rangluule véi selgroole;

— kasutamiseks latentse voi dgeda infektsiooniga patsientidel véi nendel, kes ei
soovi vOi ei ole suutelised jargima operatsioonijérgseid juhiseid.

Patsientide sihtriihm
Synthesi fikseerimissisteem MatrixRIB on ette nahtud kasutamiseks téiskasvanud
luustikuga patsientidel, kellel on normaalsed voi osteoporootilised luud.
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Ettendhtud kasutaja

Seade on moéeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
vdljadppinud tootajatele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult
teadlikud kasutusjuhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuri-
dest ja/voi ettevotte Synthes brosturi , Tahtis teave” sisust.

Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi.
Kirurg vastutab selle eest, et seade sobiks patsiendi haigusele/seisundile ja et ope-
ratsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Kasutusjuhendi ja soovitatava tehnika jérgi kasutatavate sisemise fiksatsiooni sead-
mete, nagu fikseerimisstisteemi MatrixRIB eeldatav kliinilise kasu on jargmine.

— Luusegmendi stabiliseerimine ja paranemise hélbustamine.

— Anatoomilise seose ja funktsiooni taastamine.

Seadme toimivus

Synthes on kinnitanud fikseerimisstisteemi MatrixRIB toimivuse ja ohutuse ning
selle, et tegemist on tdnapaevaste meditsiiniseadmetega roide- ja rinnakumurdude
fikseerimiseks ja stabiliseerimiseks, normaalsete ning osteoporootiliste roiete fu-
siooniks ja osteotoomia korral ning rindkereseina rekonstruktsiooniks, kui toodet
kasutatakse kooskélas kasutusjuhendi ja margistustega.

Voimalikud korvalndhud, soovimatud kérvaltoimed ja jadkriskid

- Kahjulik koereaktsioon, allergiline / tlitundlikkusreaktsioon

— Infektsioon

— Elutahtsate organite voi Umbritsevate struktuuride kahjustus

— Neurovaskulaarne kahjustus

— Seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon

— Perifeersete narvide kompressioon ja/voi kontusioon

— Luukahjustus, sh operatsiooniaegne ja -jargne luumurd, osteoltits voi luunekroos
— Pehmekoe kahjustus

— Pehmekoe arritus

— Vaarluustumus/luustumatus

- Valu voi ebamugavustunne

— Kasutaja vigastus

— Implantaadi likumisest, loksumisest voi purunemisest pohjustatud simptomid

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Sailitage implantaate nende algsetes kaitsvates pakendites ja eemaldage need pa-
kendist vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Tahistab seadet, mis on méeldud Uheks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel pat-
siendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taasto6tlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada
seadme rikkeid, mis voivad |6ppeda patsiendi vigastuse, haiguse voi surmaga.
Peale selle voib Uhekorraseadmete uuesti kasutamine voi taastootlemine tekitada
saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise Ghelt patsiendilt teisele.
See voib pdhjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi enam kuna-
gi uuesti kasutada ning neid peab kasitsema haigla juhiste jargi. Ehkki need vbivad
néida kahjustusteta, voib implantaatidel olla vdikseid defekte ja sisepingete must-
reid, mis voivad péhjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused
Uldised hoiatused

— Fikseerimisstisteem MatrixRIB ei ole méeldud kasutamiseks pusiimplantaadina
|6hede sildamisel pérast rindkere resektsiooni.

- Metallist sisefiksatsiooniseadmed ei suuda vastu pidada aktiivsusele ja/voi koor-
mustele, mis on vordsed normaalsele tervele luule rakendatavatele, sest need
seadmed ei ole konstrueeritud taluma taieliku keharaskuse kandmisest, raskuste
kandmisest voi I16hede parandamisest tulenevat pinget, mis voib pohjustada
seadme vasimusmurru.

— Peale selle voib seadme kasutamine I6hede parandamiseks patsientidel, kes ra-
kendavad implantaadile aarmuslikku pinget (nt tlekaal voi juhiste mittejargimi-
ne), pohjustada ka seadme enneaegset riket.

— Need seadmed vdivad operatsiooni ajal puruneda, kui kasutatakse liigset joudu
voi mittesoovitavaid kirurgilisi meetodeid. Kuigi kirurg peab langetama I6ppot-
suse purunenud osa eemaldamise suhtes, lahtudes sellega kaasnevatest riski-
dest, soovitame purunenud osa eemaldada, kui see on konkreetse patsiendi
puhul vahegi voimalik ja otstarbekas.

— Roostevaba terast sisaldavad meditsiiniseadmed voivad nikli suhtes litundlikel
patsientidel esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

Alternatiivse meetodi juhendite hoiatused

- Arge kasutage isepuurivaid kruvisid 2,8 mm MatrixRIBi plaatidega voi 90° lahe-
nemisega, kuna sisestamisel voib kruvi valesti paigutuda, pohjustades suuremat
pdordemomenti, puru teket ja/voi kruvi puudulikku lukustumist.

— Vale pikkusega kruvid voivad eenduda véi pohjustada korteksi puudulikku kinni-
tumist. Soovitatav on modta iga roide paksust eraldi, kuna see voib olla erinev.

Isepuurivad kruvid 1,5 mm MatrixRIBi plaatide ja intramedullaarsete la-

haste jaoks

— Kui kruvi ots ei kinnita roide sisemist kortikaalset kihti, vib kruvi véljatulemise
risk suureneda.

— Kui kruvi ots ulatub liiga pikalt sisemisest kortikaalsest kihist edasi, voib suurene-
da selle alla jaavate kudede kahjustamise oht.

Rindkereseina defekti parandamise juhiste hoiatused

Rindkere rekonstruktsioon, sh I6hede parandamine:
— Kui implantaate kasutatakse sildamiseks parast rindkereseina resektsiooni, on
voimalik songa tekke ja allpool olevate organite/pehmekoe liitumise oht.

Ettevaatusabinoud

Kirurgiliste meetodite juhiste ettevaatusabinéud

Roide plaatimine

— Roide paljastamise ajal valtige olulist lihaste eraldamist, et sailitada nii palju hin-
gamisfunktsiooni kui voimalik.

— Roide paksuse maaramisel olge ettevaatlik ning valtige roide allservas asuva nar-
vi- ja veresoonte kimbu kahjustamist.

— Plaadi valimisel ja I6ikamisel kasutage plaadi turvaliseks kinnitamiseks molemal
pool murdu vahemalt kolme kruvi.

— Kui plaat vajab vormimist, véltige jarske painutusi, tagasipainutusi voi implantaa-
di painutamist kruviaugu kohal. Valtige implantaadile salkude tegemist voi selle
kriimustamist. Need tegurid vbivad pohjustada sisemisi pingeid, mis voivad muu-
tuda implantaadi juhusliku purunemise keskpunktiks.

— Plaadi paigutamisel on tangid soovitatav sisestada roide Ulaservast, et valtida
roide allservas asuva narvi- ja veresoonte kimbu kahjustamist.

- Arge puurige stigavamale kui vajalik, et valtida 6hkrinna tekkeohtu.

— Loputage puurimise ajal, et valtida luu termokahjustust.

— Puurimise kiirus ei tohi kunagi Uletada 1800 p/min. Suuremad kiirused voivad
pdhjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu labiméodu
suurenemist ning voivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

— Roide paksuse kinnitamisel drge lukake stigavusmoddiku otsa liiga kaugele roide
tagumisest kortikaalsest kihist.

— Kruvi tuleb sisestada bikortikaalselt. Kruvi ots ei tohi ulatuda tagumisest korti-
kaalsest kihist liiga kaugele, et valtida stigavamaid vigastusi.

— Stabiilsuse jaoks o6ige fiksatsioonimaara kindlaks maaramiseks tuleb kirurgil
arvestada murru voi ostetoomia suurust ja kuju. Selle ststeemiga soovitab
DePuy Synthes osteotoomia korral ja murdude parandamisel kasutada vahemalt
kolme kruvi plaadi kohta murru mélemas otsas. Suurte murdude ja osteotoomia
korral on stabiilsuse tagamiseks soovitatav kasutada lisafiksatsiooni.

— Mittelukustuvad kruvid on ette ndhtud ajutiseks fikseerimiseks ja need tuleb
enne sulgemist lukustuskruvide vastu vélja vahetada.

— Kui mittelukustuvaid kruvisid ei asendata lukustuvate kruvidega, suureneb imp-
lantaadi l6dvenemise/nihkumise téendosus.

— Plaadi turvaliseks kinnitamiseks kasutage molemal pool murdu véhemalt kolme kruvi.

— Pérast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik tukid vo6i muudetud osad
selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida voinud puru.
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Lahase sisestamine

— Roide paljastamise ajal valtige olulist lihaste eraldamist, et sailitada nii palju hin-
gamisfunktsiooni kui voimalik.

— Lisaks on soovitatav minimeerida murru lateraalsel kiljel oleva pehmekoe dis-
sektsiooni.

— Roide paksuse maaramisel olge ettevaatlik ning valtige roide allservas asuva nar-
vi- ja veresoonte kimbu kahjustamist.

— Lahase sisestusava ettevalmistamisel kdepidemeta puurijuhiku kasutamisel
veenduge, et tahisega Murd margitud kitsenev ots oleks murruga kohakuti, et
ava jaaks murrujoonest umbes 30 mm kaugusele.

— Lisaks veenduge enne puurimist, et ktlgmine murrusegment oleks vdhemalt
5 cm pikk ja mahutaks lahase sisestusotsakut.

— Loputage puurimise ajal, et véltida luu termokahjustust.

— Puurimise kiirus ei tohi kunagi tUletada 1800 p/min. Suuremad kiirused véivad
pohjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu labiméodu
suurenemist ning voivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

— Lahase sisestamisel roiete, selgroo ja/voi allpool paiknevate elundite lisakahjus-
tuste ennetamiseks tehke jargmist.

— Valtige mis tahes teravate nurkade tekitamist lahase sisestamisel, et dra hoida
roide tagumise kortikaalse kihi vigastamist.
— Arge likake lahase otsa edasi, kui see paikneb juba sisestusavas.

— Kruviava puurimisel drge puurige stigavamale kui vajalik, et valtida dhkrinna tek-
keohtu.

— Roide paksuse kinnitamisel arge lukake stigavusmoodiku otsa liiga kaugele roide
tagumisest kortikaalsest kihist.

— Kruvi tuleb sisestada bikortikaalselt. Kruvi ots ei tohi ulatuda tagumisest korti-
kaalsest kihist liiga kaugele, et véltida sigavamaid vigastusi.

— Péarastimplantaadi paigaldamise I6petamist visake koik tikid voi muudetud osad
selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida voinud puru.

Rinnaku plaatimine

— Murru/osteotoomia paljastamise ajal rinnakul véltige olulist lihaste eraldamist, et
sailitada nii palju hingamisfunktsiooni kui voimalik.

— Kui asetate tange rinnaku soovitud asendisse lahendamiseks, olge ettevaatlik, et
valtida roietevahelisi ja rinnandarmete veresooni ning narve.

— Vailtige roostevabast terasest traatide otsest kokkupuudet titaanist implantaati-
dega, et dra hoida galvaanilist korrosiooni.

— Plaadi vale asendi tottu, mille puhul graveeritud pind on kontaktis rinnakuga,
voib osutuda voimatuks kruvide lukustamine plaati ja fiksatsioon on seepérast
ebapiisav.

— Rinnakuplaadid MatrixRIB paksusega 2,8 mm ei ole ette nahtud I&ikamiseks.

— Plaadi turvaliseks kinnitamiseks kasutage molemal pool murdu véahemalt kolme
kruvi.

— Kui plaat vajab vormimist, valtige jarske painutusi, tagasipainutusi voi implantaa-
di painutamist kruviaugu kohal. Véltige implantaadile salkude tegemist voi selle
kriimustamist. Need tegurid voivad pdhjustada sisemisi pingeid, millest saab ju-
husliku murdumise koondumispunkt.

— Nouetele mittevastavate instrumentide kasutamine painutamiseks voib plaati
norgendada ja pohjustada plaadi enneaegse rikke (nt murdumise).

— Kulje peale kéverdamise puhul
- Arge kéverdage sirgeid 2,8 mm paksusi rinnakuplaate kiilje peale tGhestki ko-

hast rohkem kui 20°.
— 2,8 mm paksuseid T- ja I-kujulisi rinnakuplaate ei tohi kéverdada kilje peale.

— Valjapoole kéverdamisel arge painutage T- ja I-kujulisi rinnakuplaate Ghestki ko-
hast rohkem kui 30° valjapoole.

— Loputage puurimise ajal, et véltida luu termokahjustust.

- Arge puurige stigavamale kui vajalik, et valtida allpool asuvate organite véi peh-
mekoe vigastamise riski.

— Puurimise kiirus ei tohi kunagi Uletada 1800 p/min. Suuremad kiirused véivad
pohjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu labiméodu
suurenemist ning voivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

— Rinnaku paksuse kinnitamisel arge lukake stigavusmoddiku otsa liiga kaugele
rinnaku tagumisest kortikaalsest kihist.

— Kruvi tuleb sisestada bikortikaalselt. Kruvi ots ei tohi ulatuda tagumisest korti-
kaalsest kihist liiga kaugele, et valtida sigavamaid vigastusi.

— Stabiilsuse jaoks oige fiksatsioonimadara kindlaks maaramiseks tuleb kirurgil ar-
vestada murru voi ostetoomia suurust ja kuju. Selle slsteemiga soovitab
DePuy Synthes osteotoomia korral ja murdude parandamisel kasutada vahemalt
kolme kruvi plaadi kohta murru mélemas otsas. Suurte murdude ja osteotoomia
korral on stabiilsuse tagamiseks soovitatav kasutada lisafiksatsiooni.

— Mittelukustuvad kruvid on ette nahtud ajutiseks fikseerimiseks ja need tuleb
enne sulgemist lukustuskruvide vastu valja vahetada.

— Ribi plaatimise isepuurivaid kruvisid ei tohi kasutada rinnakuplaatidega. 2,8 mm
rinnakuplaatide MatrixRIB jaoks pole isepuurivaid kruvisid saadaval.

— Kui mittelukustuvaid kruvisid ei asendata lukustuvate kruvidega, suureneb imp-
lantaadi I6dvenemise/nihkumise tdendosus.

— Ulejaanud kruvisid paigaldamisel kasutage plaadi turvaliseks kinnitamiseks mole-
mal pool murdu vahemalt kolme kruvi.

— Péarast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik fragmendid voi muude-
tud osad selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida véinud puru.
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Alternatiivse meetodi juhiste ettevaatusabinoud

Isepuurivate kruvide meetod 1,5 mm plaatidele MatrixRIB

— Luu paksuse mdotmisel ja plaadi paigutamisel on tangid soovitatav sisestada
roide Ulaservast, et valtida roide allservas asuva narvi- ja veresoonte kimbu kah-
justamist.

— Kruvijuhiku ja plaadi vale joondus voib pohjustada kruvi sisestamise valjaspool
telge, pohjustades kruvi ebapiisava lukustuse ja/voi kruvipea eendumise plaadil.

— Kruvikeeraja tera valesti paigutamine kruvile ja/voi kruvi liiga tugevasti kinnikee-
ramine voib kruvi moonutada, murendada v6i murda, mistdttu voib hilisem pin-
gutamine voi eemaldamine olla keerulisem voi kruvikeeraja tera véib moonduda
voi kruvipealt maha libiseda.

— Mittelukustuvad kruvid on ette ndhtud ajutiseks fikseerimiseks ja need tuleb
enne sulgemist lukustuskruvide vastu vélja vahetada.

— Pérast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik tukid voi muudetud osad
selleks ettenahtud teravate esemete mahutisse, jargides haigla protseduure.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida voinud puru.

Intramedullaarsete lahaste isepuurivad kruvid

— Kruvijuhiku paigaldamisel lahasele voib kruvijuhiku ja plaadi vale joondus p&h-
justada kruvi vale sisestust, pohjustades kruvi ebapiisava lukustuse ja/voi kruvi-
pea eendumise lahasel.

- Kruvikeeraja tera valesti paigutamine kruvile ja/voi kruvi liiga tugevasti kinnikee-
ramine voib kruvi moonutada, murendada v6i murda, mistdttu voib hilisem pin-
gutamine voi eemaldamine olla keerulisem voi kruvikeeraja tera véib moonduda
voi kruvipealt maha libiseda.

— Pérast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik ttkid voi muudetud osad
selleks ettenahtud teravate esemete mahutisse, jargides haigla protseduure.

- Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida voinud puru.

MIPO juhiste ettevaatusabindud

Nihikuga tangid

— Olge ettevaatlik, et te ei ndpistaks katt voi kinnast ega vigastaks ennast, kui
kasutate roide paksuse méotmiseks nihikuga tange.

— Kui pigistate nihikuga tange méotmise ajal liiga tugevasti, voivad need painduda
ja roide modtmistulemus voib olla tegelikust paksusest vaiksem.

— Olge ettevaatlik ja valtige roide allservas asuva narvi- ja veresoontekimbu
kahjustamist.

MatrixRIBi troakaarinstrumendid

- Arge puurige stigavamale kui vajalik, et valtida 6hkrinna tekkeohtu.

— Loputage puurimise ajal, et véltida luu termokahjustust.

— Puurimise kiirus ei tohi kunagi tletada 1800 p/min. Suuremad kiirused voivad
pdhjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu labiméodu
suurenemist ning voivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

— Kruvi tuleb sisestada bikortikaalselt. Kruvi ots ei tohi ulatuda tagumisest korti-
kaalsest kihist liiga kaugele, et valtida stigavamaid vigastusi.

— Stabiilsuse jaoks 6ige fiksatsioonimaara kindlaks maaramiseks tuleb kirurgil ar-
vestada murru voi ostetoomia suurust ja kuju. Selle ststeemiga soovitab
DePuy Synthes osteotoomia korral ja murdude parandamisel kasutada vahemalt
kolme kruvi plaadi kohta murru mélemas otsas. Suurte murdude ja osteotoomia
korral on stabiilsuse tagamiseks soovitatav kasutada lisafiksatsiooni.

— Pérast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik tukid voi muudetud osad
selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida voinud puru.

Keermestatud lahendusvahend

— Keermestatud lahendusvahendi maksimaalne sisestuspikkus on 15 mm. Vigastus-
te valtimiseks piirake sisestusstigavust, lahtudes patsiendi roide paksusest.

— Lodpetage sisestamine enne keermestatud ldhendusvahendi kokkupuudet puuri-
juhiku pealispinnaga. Tegevuse jatkamine parast kokkupuudet puurijuhiku pealis-
pinnaga vdib pdhjustada keermestatud ldhendusvahendi keerme sisenemise
luusse.

— Pérast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik tukid voi muudetud osad
selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida voinud puru.

Siisteemi MatrixRIB 90° kruvikeeraja

— Arge puurige stigavamale kui vajalik, et véltida 6hkrinna tekkeohtu.

— Loputage puurimise ajal, et véltida luu termokahjustust.

— Puurimise kiirus ei tohi kunagi tletada 1800 p/min. Suuremad kiirused voivad
pdhjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu labiméodu
suurenemist ning véivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

— Kruvi tuleb sisestada bikortikaalselt. Kruvi ots ei tohi stigavamate vigastuste
valtimiseks ulatuda tagumisest kortikaalsest kihist liiga kaugele.

— Pérast implantaadi paigaldamise I6petamist visake kdik fragmendid v6i muudetud
osad selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

- Loputage ja kasutage implanteerimise ajal tekkida véinud puru eemaldamiseks imu.
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Rindkereseina defekti parandamise juhiste ettevaatusabinoud

Rindkere rekonstruktsioon, sh I6hede parandamine

— Roide/rinnaku paksuse madramisel olge ettevaatlik ning valtige roide allservas
asuva narvi- ja veresoonte kimbu kahjustamist.

— Plaadi valimisel ja loikamisel stabiilsuse jaoks 6ige fiksatsioonimaara kindlaks
madaramiseks tuleb kirurgil arvestada murru véi ostetoomia suurust ja kuju. Selle
slisteemiga soovitab DePuy Synthes osteotoomia korral ja murdude parandami-
sel kasutada vahemalt kolme kruvi plaadi kohta murru mélemas otsas. Suurte
murdude ja osteotoomia korral on stabiilsuse tagamiseks soovitatav kasutada
lisafiksatsiooni.

— Plaadi vormimisel valtige jarske painutusi, tagasipainutusi voi implantaadi painu-
tamist kruviaugu kohal. Valtige implantaadile salkude tegemist voi selle kriimus-
tamist. Need tegurid voivad pohjustada sisemist pinget, mis voib muutuda imp-
lantaadi juhusliku purunemise keskpunktiks.

— Plaadi paigutamisel on tangid soovitatav sisestada roide Ulaservast, et valtida
roide allservas asuva narvi- ja veresoonte kimbu kahjustamist.

- Arge puurige stigavamale kui vajalik, et valtida dhkrinna tekkeohtu.

Loputage puurimise ajal, et valtida luu termokahjustust.

— Puurimise kiirus ei tohi kunagi Uletada 1800 p/min. Suuremad kiirused véivad

pohjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu labiméodu

suurenemist ning voivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

Roide/rinnaku paksuse kinnitamisel arge ltikake stigavusméodiku otsa liiga kau-

gele roide tagumisest kortikaalsest kihist.

Kruvi tuleb sisestada bikortikaalselt. Kruvi ots ei tohi ulatuda tagumisest korti-

kaalsest kihist liiga kaugele, et valtida sigavamaid vigastusi.

Stabiilsuse jaoks 6ige fiksatsioonimaara kindlaks maaramiseks tuleb kirurgil ar-

vestada murru voi ostetoomia suurust ja kuju. Selle slsteemiga soovitab

DePuy Synthes osteotoomia korral ja murdude parandamisel kasutada vahemalt

kolme kruvi plaadi kohta murru mélemas otsas. Suurte murdude ja osteotoomia

korral on stabiilsuse tagamiseks soovitatav kasutada lisafiksatsiooni.

— Mittelukustuvad kruvid on ette nahtud ajutiseks fikseerimiseks ja need tuleb
enne sulgemist lukustuskruvide vastu valja vahetada.

— Kui mittelukustuvaid kruvisid ei asendata lukustuvate kruvidega, suureneb imp-
lantaadi I6dvenemise/nihkumise téendosus.

— Parast implantaadi paigaldamise I6petamist visake koik tikid voi muudetud osad
selleks ettendhtud teravate esemete mahutisse.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise ajal tekkida véinud puru.

— Rinnaku rekonstruktsioonil kasutage fiksatsiooniks védhemalt kolme plaati.

Rindkereseina deformatsiooni parandamine

— Kui vabastate rinnakuseina deformeerunud jaotist, véltige olulist lihaste eralda-
mist, et sailitada voimalikult palju hingamisfunktsiooni.

— Kui plaat vajab vormimist, valtige jarske painutusi, tagasipainutusi voi implantaadi
painutamist kruviaugu kohal. Véltige implantaadile salkude tegemist voi selle krii-
mustamist. Nendest teguritest voib saada juhusliku murdumise koondumispunkt.

— Nouetele mittevastavate instrumentide kasutamine painutamiseks voib plaati
norgendada ja pohjustada plaadi enneaegse rikke (nt murdumise).

— Kui paigutate ja kinnitate plaate, drge painutage plaati rohkem kui patsiendi
anatoomiaga sobitamiseks vajalik.

— Plaadi turvaliseks kinnitamiseks kasutage mélemal pool murdu vahemalt kolme
kruvi.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole kontrollinud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantsi keskkond

Vaane, nihe ja kujutise artefaktid standardite ASTM F 2213-17,
ASTM F 2052-15 ja ASTM F2119-07 jargi

Halvima stsenaariumi katsetamisel 3 T MRT-sUsteemis ei ilmnenud Uhtegi vastavat
konstruktsiooni vadnet ega nihet magnetvalja katseliselt méodetud lokaalse ruu-
milise gradiendi 5,4 T/m suhtes. Suurim kujutise artefakt ulatus gradientkajaga
skaneerimisel umbes 35 mm kaugusele konstruktsioonist. Katsed viidi labi Ghes
Siemens Prisma 3 T MRT-slsteemis.

Raadiosageduse (RF) toimel tekkiv soojenemine standardi ASTM F2182-11a
jargi

Mittekliinilises elektromagnetilises ja termilises halvima stsenaariumi simulatsioonis
téusis temperatuur 21,7 °C (1,5 T) ja 12,4 °C (3 T) MRT tingimustes, kus kasutati
raadiosageduslikke mahiseid (kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg
15 minuti jooksul).
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Ettevaatusabindud. Eespool nimetatud katse tugineb mittekliinilisele katsele.
Patsiendi tegelik temperatuuritdus soltub mitmesugustest muudest teguritest
peale SARi ja raadiosageduse kohaldamise aja. Seetdttu on soovitatav pdorata
erilist tahelepanu jargmistele punktidele.

— MRT-skaneerimisel olevaid patsiente on soovitatav pidevalt jalgida temperatuuri-
ja/voi valuaistingute tundmise suhtes.

— Kahjustatud termoregulatsiooniga voi temperatuuritundlikkusega patsientidel
tuleb MRT-skaneerimised valistada.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada
vaikese valjatugevusega MRT-slsteeme. Rakendatavat erineelduvuskiirust (SAR)
peab vdhendama nii palju kui voimalik.

— Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib aidata paremini vdhendada temperatuu-
ri téusu kehas.

Toimingud enne seadme kasutamist

Mittesteriilne seade

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpa-
kend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse voi
mahutisse. Jargige Synthesi brosuuris , Tahtis teave” toodud puhastus- ja sterilisee-
rimisjuhiseid.

Steriilne seade

Hoidke steriilseid seadmeid nende kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage
implantaadid pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupédeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Eemaldage tooted
pakendist aseptilisel viisil.

Implantaadi eemaldamine

1. Operatsioonieelne kavandamine
Tagamaks, et kruvi eemaldamiseks on olemas sobivad vahendid, peab kirurg
enne implantaadi eemaldamist teadma jargmist.

— Implantaadi tulp

Implanteerimise aeg

— Materjal

Implantaadi nahtavad kahjustused (nt katkine plaat)

2. Enne kruvide eemaldamist puhastage kruvipea sivend. Eemaldage kruvipea
stivendist sissekasvanud luu ja kude, et kruvikeerajat saaks taielikult sisestada.
Kontrollige paljastatud kruvipea stvendi seisundit ja vormi.

3. Lukustuskruvide eemaldamiseks veenduge, et kruvikeeraja tera oleks taielikult
kruvipea stvendis, surudes veidi kruvikeerajat allapoole.

4. Keerake kruvikeerajat aeglaselt vastupdeva, kuni kruvi plaadi kiljest lahti
tuleb. Seejarel eemaldage kruvi taielikult.

Veaotsing
lgast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse liilkmesriigi padevale asutusele.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide t66tlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja
karpide taastodtlemise Uksikasjalikke juhiseid kirjeldatakse DePuy Synthesi brosuris
,Tahtis teave”. Instrumentide kooste ja lahtivotmise juhend ,Mitmeosaliste instru-
mentide lahtivétmine” on saadaval veebilehel.

Kasutuselt korvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedeli-
ke/-materjalidega, ei tohi enam kunagi uuesti kasutada ning neid peab kasitsema
haigla juhiste jargi.

Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiiniseadmed, mis tuleb korvaldada
haigla eeskirjade jargi.

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Ik 5/5



	DatePrinted: Juhendid võivad muutuda; 
iga juhendi uusim versioon on 
alati kättesaadav internetist. 
Trükitud: Aug 14, 2020


