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Upute za uporabu

MatrixRIB

Dostupni proizvodi:

Art. br. Opis proizvoda

04.501.001 04.501.001S MatrixRIB prethodno oblikovana ploca, lijeva, f/rebra br. 3
04.501.002 04.501.002S MatrixRIB prethodno oblikovana ploc¢a, desna, f/rebra br. 3
04.501.003 04.501.003S MatrixRIB prethodno oblikovana ploca, lijeva, f/rebra br. 4/5
04.501.004 04.501.004S MatrixRIB prethodno oblikovana plo¢a, desna, f/rebra br. 4/5
04.501.005 04.501.005S MatrixRIB prethodno oblikovana ploca, lijeva, f/rebra br. 6/7
04.501.006 04.501.006S MatrixRIB prethodno oblikovana ploca, desna, f/rebra br. 6/7
04.501.007 04.501.007S MatrixRIB prethodno oblikovana ploca, lijeva, f/rebra br. 8/9
04.501.008 04.501.008S MatrixRIB prethodno oblikovana plo¢a, desna, f/rebra br. 8/9
04.501.009 04.501.009S MatrixRIB univerzalna ploca, 8 otvora

04.501.010 04.501.010S MatrixRIB intramedularna udlaga, mala, 3 mm
04.501.011 04.501.011S MatrixRIB intramedularna udlaga, srednja, 4 mm
04.501.012 04.501.012S MatrixRIB intramedularna udlaga, velika, 5 mm
04.501.068 04.501.068S MatrixRIB sternalna ploca od 2,8 mm, ravna, 8 otvora
04.501.069 04.501.069S MatrixRIB sternalna plo¢a od 2,8 mm, ravna, 9 otvora
04.501.093 04.501.093S MatrixRIB sternalna T-ploca od 2,8 mm, 7 otvora
04.501.094 04.501.094S MatrixRIB sternalna T-ploca od 2,8 mm, 9 otvora
04.501.095 04.501.095S MatrixRIB sternalna ploca od 2,8 mm, ravna, 10 otvora
04.501.096 04.501.096S MatrixRIB-ploca, ravna, 24 otvora, L 240 mm
04.501.097 04.501.097S MatrixRIB-ploca, ravna, 30 otvora, L 300 mm
04.501.103 04.501.103S MatrixRIB sternalna T-ploca od 2,8 mm, 8 otvora
04.501.104 04.501.104S MatrixRIB sternalna I-ploc¢a od 2,8 mm, 11 otvora

04.501.208.01

04.501.208.01s

MatrixRIB vijak za ZAKLJIUCAVANJIE @ 2,7 mm,
samobusedi, L 8 mm

04.501.209.01

04.501.209.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJIUCAVANIE @ 2,7 mm,
samobusedi, L9 mm

04.501.210.01

04.501.210.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANIE @ 2,7 mm,
samobusedi, L 10 mm

04.501.211.01

04.501.211.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 11 mm

04.501.212.01

04.501.212.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 12 mm

04.501.213.01

04.501.213.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 13 mm

04.501.214.01

04.501.214.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 14 mm

04.501.215.01

04.501.215.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 15 mm

04.501.216.01

04.501.216.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobusedi, L 16 mm

04.501.217.01

04.501.217.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANIE @ 2,7 mm,
samobusedi, L 17 mm

04.501.218.01

04.501.218.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 18 mm

04.501.219.01

04.501.219.01S

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 19 mm

04.501.220.01

04.501.220.015

MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE @ 2,7 mm,
samobuseci, L 20 mm

04.501.250.01

04.501.250.01S

MatrixRIB vijak BEZ ZAKLJUCAVANIA @ 2,7 mm,
samobuseci, L 10 mm

04.501.252.01

04.501.252.01S

MatrixRIB vijak BEZ ZAKLJUCAVANJA @ 2,7 mm,
samobuseci, L 12 mm

Art. br.

Opis proizvoda

04.501.016.01

04.501.016.01S

04.501.016.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.018.01

04.501.018.01S

04.501.018.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.020.01

04.501.020.01S

04.501.020.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.022.01

04.501.022.01S

04.501.022.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.024.01

04.501.024.01S

04.501.024.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.026.01

04.501.026.01S

04.501.026.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.028.01

04.501.028.01S

04.501.028.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.030.01

04.501.030.01S

04.501.030.05 MatrixRIB vijak za ZAKLJUCAVANJE

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.040.01

04.501.040.01S

04.501.040.05 MatrixRIB vijak BEZ ZAKLJUCAVANJA

@ 2,9 mm, samourezni

04.501.042.01

04.501.042.015

04.501.042.05 MatrixRIB vijak BEZ ZAKLJUCAVANJA

@ 2,9 mm, samourezni

SE_481917 AM

Art. br. Opis proizvoda

03.501.718 MatrixRIB vijak vodilica f/samobusedi vijci, f/ploce 1,5 mm
03.501.030 MatrixRIB pri¢vrsne pincete za plocice, male
03.501.031 MatrixRIB pri¢vrsne pincete za plocice, velike
03.501.065 Pomi¢no mijerilo

03.501.071 MatrixRIB pri¢vrsne pincete za plocice, male
03.501.074 Univerzalno pomi¢no mijerilo

03.501.708 MatrixRIB pri¢vrsne pincete za plocice, uspravne
03.501.709 MatrixRIB pri¢vrsne pincete za plocice, velike
03.501.715 Mijerna klijesta

03.501.719 MatrixRIB vijak vodilica f/samobuseci vijci, f/udlage
03.501.750 MatrixRIB ostrica odvijaca, samodrzeca
03.503.071 MatrixMANDIBLE osovinski odvija¢, srednji
03.503.072 MatrixMANDIBLE osovinski odvija¢, dugi

Proizvodi koji su dostupni nesterilni i sterilni razlikuju se prema sufiksu ,S" koji se
kod sterilnih proizvoda nalazi uz broj proizvoda.

Sustav za fiksaciju Synthes MatrixRIB sastoji se od unaprijed oblikovanih plo¢a za blo-
kiranje, ravnih ploca, ploca za sternum, intramedularnih udlaga (,splintova”), blokira-
jucih i neblokirajucih vijaka za fiksiranje i stabilizaciju rebara i sternuma.

Svi implantati isporucuju se u pojedina¢nom pakiranju.

VaZna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj sali: ove upute za
uporabu ne sadrZe sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja. Prije upo-
rabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu i brosuru ,Vazne informacije” tvrtke
Synthes. Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim postupkom.

Uredaij(i) Materijal(i) Standard(i)
Unaprijed oblikovane TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
i ravne ploce, vijci

Ploce za sternum Titanij (TiCP) ISO 5832-2
Instrumenti Nehrdajudi Celik ISO 5832-1
Namjena

Sustav za fiksaciju MatrixRIB tvrtke Synthes namijenjen je za fiksaciju i stabilizaciju
fraktura rebra i sternuma, fuzija i osteotomije normalnih i osteoporoznih kostiju te za
rekonstrukciju prsnog kosa.

Indikacije
Sustav za fiksaciju MatrixRIB tvrtke Synthes indiciran je za uporabu kod pacijenata s
razvijenim skeletom i normalnim ili osteoporoznim kostima.

Prethodno oblikovane ploce Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) namijenjene

su fiksaciji, stabilizaciji i rekonstrukciji:

— fraktura, fuzija, osteotomija i/ili resekcija rebara, ukljucujui premoséivanije praznina
i/ili nedostataka

— ljevkastog grudnog kosa (pectus excavatum), kokosjih prsa (pectus carinatum)
i ostalih deformacija prsnog kosa

— fiksiranje rebara na sternum

Ravne ploce Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) namijenjene su fiksaciji, sta-

bilizaciji i rekonstrukciji:

— fraktura, fuzija, osteotomija i/ili resekcija rebara i sternuma, ukljucujuci premosciva-
nje praznina i/ili nedostataka

— ljevkastog grudnog kosa (pectus excavatum), kokosjih prsa (pectus carinatum)
i ostalih deformacija prsnog kosa

— fiksiranje rebara na sternum

— poprecnoj rekonstrukciji sternuma

— popre¢nom postavljanju ploce preko sternuma (fiksiranju rebra na rebro)

Ploce za sternum Synthes MatrixRIB, debljine 2,8 mm, (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) namijenjene su fiksa-
ciji, stabilizaciji i rekonstrukciji:

— kod fraktura sternuma, za fuzije i/ili osteotomije

— ljevkastog grudnog kosa (pectus excavatum), kokosjih prsa (pectus carinatum)

i ostalih deformacija prsnog kosa
Synthes MatrixRIB intramedularne udlage (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) i uni-
verzalna ploc¢a (04.501.009) namijenjene su fiksaciji i stabilizaciji:

- prijeloma rebara

Vazno: prethodno oblikovane i ravne ploce Synthes MatrixRIB nisu indicirane kao traj-
ni implantati za premos¢ivanje praznina nakon resekcije stijenke prsnog kosa.
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Kontraindikacije

Sustav za fiksaciju MatrixRIB kontraindiciran je u sljede¢im slucajevima:

— fiksaciju sternuma kod bolesnika s bolestima srca, kako bi se izbjeglo ka3njenje
u slucaju potrebe hitnog ponovnog ulaska u prsni kos.

— postavljanja ili pricvricivanja vijka na klju¢nu kost ili kraljeSnicu

— upotrebe kod pacijenata s latentnom ili aktivnom infekcijom, sepsom ili onih koji ne
Zele ili nisu sposobni pridrzavati se uputa o postoperativnoj njezi.

Ciljna skupina pacijenata
Sustav za fiksaciju Synthes MatrixRIB koristi se kod pacijenata s razvijenim skeletom
i normalnim ili osteoporoznim kostima.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporuc¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski zahvat se mora izvrSavati u skladu s uputama za uporabu i prate¢i pre-
poruceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je
kirurg. Strogo se preporucuje da operaciju izvrsavaju kirurzi koji su stekli odgovara-
juce kvalifikacije, imaju iskustva u ortopedskim kirurskim zahvatima, svjesni su
op¢ih rizika ortopedskih kirurskih zahvata i upoznati su s kirurskim zahvatima
specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih djelat-
nika koji imaju iskustva u ortopedskim kirurskim zahvatima, odnosno kirurzima,
lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi
proizvoda.

Svo osoblje koje upravlja proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za upo-
rabu ne ukljucuju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda. Prije upora-
be pazljivo procitajte upute za uporabu i brosuru ,Vazne informacije” tvrtke Synthes.
Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke dobrobiti

Kada se uredaji za unutarnju fiksaciju poput sustava za fiksaciju MatrixRIB koriste u skla-
du s uputama za uporabu i preporucenom tehnikom, ocekivane klinicke dobrobiti
su sljedece:

— stabiliziranje koStanog segmenta i olakSavanje zacjeljivanja

— obnavljanje anatomskog odnosa i funkcije

Sazetak sigurnosnih i klini¢kih znacajki mozete pronadi na sljedecoj poveznici (na-
kon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Napomena: poveznica na EUDAMED bit ¢e dostupna tek nakon pokretanja europske baze
podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED).

Radne znacajke uredaja

Tvrtka Synthes utvrdila je svojstva i sigurnost sustava za fiksaciju MatrixRIB te da je rije¢
o tehnoloski najmodernijim medicinskim uredajima za fiksaciju i stabilizaciju rebara
i sternuma u slucaju prijeloma, fuzije i osteotomije normalnih i osteoporoznih kostiju
kao i za rekonstrukciju stijenke prsnog kosa, pod uvjetom da se uredaj upotrebljava
prema tvrtkinim uputama za uporabu i oznacavanje.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nepozeljne nuspojave i preostali rizici

— NeZeljena reakcija tkiva, alergijska reakcija/preosjetljivost

— Infekcija

— OStecenja vitalnih organa ili okolnih struktura

— Neurovaskularno ostecenje

— Kompresija i/ili kontuzija ledne mozdine

— Kompresija i/ili kontuzija perifernih Zivaca

— OStecenje kosti, ukljucujuci prijelom kosti tijekom i nakon operacije, osteolizu ili
nekrozu kostiju

— OStecenje mekog tkiva

— Nadrazenost mekog tkiva

— Nepravilno spajanje / nespajanje

— Bol ili nelagoda

— Ozljeda korisnika

— Simptomi nastali uslijed migracije, labavljenja ili loma implantata
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Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

@ Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

Uredaj za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu na
jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
onecis¢enih proizvoda mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar,
$to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze
stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jednog
pacijenta na drugog. To za posljedicu moZze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima nikada
se ne treba ponovno koristiti te bi njim trebalo rukovati u skladu s bolni¢kim protoko-
lom. Cak i ako iskoristeni i onecis¢eni implantati izgledaju neo$te¢eno, implantati mogu
imati mala o3tecenja i unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja
Opca upozorenja

— Sustav za fiksaciju MatrixRIB nije namijenjen za uporabu kao trajan implantat za
premos¢ivanje razmaka nakon resekcija stijenke prsnog kosa.

— Metalne naprave za unutarnju fiksaciju ne mogu podnijeti jednako opterecenje i/ili
nivoe aktivnosti kao one postavljene na normalne, zdrave kosti jer nisu dizajnirane
kako bi bez potpore izdrzale pritisak no3enja cijele teZine, opterecenja ili premosci-
vanja razmaka $to moze rezultirati slabijim funkcioniranjem zbog zamora materijala.

— Osim toga, ako se koriste za premoS¢ivanje razmaka kod pacijenata koji izrazito
opterecuju implantat (npr. zbog prekomjerne tezine ili jer nisu kompatibilni), to moze
doprinijeti preuranjenom kvaru uredaja.

— Ove naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti ako su izlozene prekomjernoj
sili ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike. Dok je kirurg taj koji
mora donijeti kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koji
takvo uklanjanje predstavlja za pacijenta, mi preporucujemo da bi, kad god je to
moguce i prakti¢no izvedivo za pacijenta, slomljeni dio trebalo ukloniti.

— Medicinski uredaji koji sadrze nehrdajudi Celik mogu izazvati alergijsku reakciju
u pacijenata preosjetljivih na nikal.

Upozorenja za upute o alternativnim tehnikama

— Ne upotrebljavajte samobusece vijke u plo¢ama MatrixRIB debljine 2,8 mm ili pri
pristupu od 90° jer to moze rezultirati nepravilnim poravnanjem vijka tijekom ume-
tanja te tako dovesti do veceg zateznog momenta pri umetanju, stvaranja ostataka
i/ili nedostatne blokade vijka.

— Odaberete li vijak pogresne duljine, moze biti povisen rizik strsenja vijka ili neopti-
malnog zahvacanja korteksa. Preporucujemo da izmjerite debljinu svakog rebra jer
se debljine mogu razlikovati.

Samobusedi vijci za ploce MatrixRIB debljine 1,5 mm i samobusedi vijci za

intramedularne udlage (,,splint”):

— Ako vrh vijka ne ude u unutarnji korteks rebra, moZze biti povisen rizik izvlacenja vijka.

— Ako vrh vijka seZe previse u unutarnji korteks, moZe biti povisen rizik od ozljede
okolnog tkiva.

Upozorenja za upute za ispravak nedostataka na stijenci prsnog kosa

Rekonstrukcija stijenke prsnog kosa, uklju¢ujuci premoscivanje praznina:

— Kada se implantati koriste za premoscivanje razmaka nakon reseciranja prsnog kosa,
postoji potencijalni rizik od pojave hernije i adhezije organa/mekog tkiva koji se
nalaze ispod.
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Mijere opreza

Mijere opreza za upute o kirurskim tehnikama

Postavljanje ploce u podrucju rebra

— Dok otkrivate rebro, izbjegavajte znacajnije razdvajanje misica kako biste $to bolje
sacuvali funkciju disanja

— Dok odredujete debljinu rebra, budite paZljivi kako ne biste o3tetili Zivac i snop krv-
nih Zila na donjem rubu rebara.

— Dok odabirete i reZete plocu, na svakoj strani frakture upotrijebite najmanje tri vijka
kako biste pravilno u¢vrstili plocu.

— Ako je potrebno oblikovanje, izbjegavajte o3tro savijanje, savijanje unatrag ili savija-
nje implantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Ovi faktori
mogu prouzroCiti unutarnje preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat
na kraju mogao puknuti.

— Kada pozicionirate plocu, preporucuje se klijeSta uvesti s gornjeg ruba rebara kako
biste izbjegli o3tecivanje Zivca i snopa krvnih Zila smjestenih na donjem rubu rebara.

— Nemojte busiti dublje nego 5to je neophodno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.

Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

— Brzina busenja nikada ne bi trebala biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze pro-

uzrociti nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu

moze imati nestabilnu fiksaciju.

Ako potvrdujete debljinu rebra, vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko iza

straznjeg korteksa rebra.

Kada uvodite vijak, poloZite ga bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati predubo-

ko iza straznjeg korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba

analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. Tvrtka DePuy Synthes preporucuje

najmanje tri vijka po plo¢i sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija

i fraktura ovim sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabi-

lizacije velikih prijeloma i osteotomija.

— Neblokirajuci vijci sluze samo za priviemenu fiksaciju i prije zatvaranja trebaju se
zamijeniti blokirajucima.

— Ako se neblokirajudi vijci ne zamijene blokiraju¢ima, vjerojatnost da ¢e se implantat
olabaviti ili pomaknuti je veca.

— Kako biste plo¢u pravilno ucvrstili na svakoj strani prijeloma koristite najmanije tri vijka.

Nakon zavrSene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-

brene spremnike za tu vrstu otpada.

Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Umetanje udlage (,splinta”)

— Dok otkrivate rebro, izbjegavajte znacajnije razdvajanje misic¢a kako biste $to bolje

sacuvali funkciju disanja.

K'tome, preporucuje se smanijiti na minimum disekciju mekog tkiva na bo¢noj strani

frakture.

Dok odredujete debljinu rebra, budite paZljivi kako ne biste ostetili Zivac i snop krv-

nih Zila na donjem rubu rebara.

Ako tijekom pripreme rupe za umetanje udlage (,splinta”) upotrebljavate uvodnicu za

svrdlo bez drske, provjerite je |i konusni zavrsetak s oznakom ,Fracture” (,Fraktura”) po-

ravnat s frakturom kako biste bili sigurni da je rupa od linije frakture udaljena oko 30 mm.

— Takoder prije buSenja provjerite je li bocni segment frakture dugacak najmanje 5 cm
kako bi mogao prihvatiti duljinu udlage (,splinta”).

— Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moZe prouzro-

Citi nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promijera, $to za posljedicu

mozZe imati nestabilnu fiksaciju.

— Kada umecete udlagu (,splint”), imajte na umu sljedece kako biste sprijecili dodatno

ozljedivanje rebara, kralje3nice i/ili okolnih organa:

— Tijekom umetanja udlage (,splinta”) izbjegavajte ostre kutove kako biste sprijeci-
li ostecivanje straznjeg korteksa rebra.

— Kad udlaga (,splint”) jednom ,sjedne” u rupu za umetanje, nemojte je gurati dalje.

Kada busite rupu za vijak, nemojte busiti dublje nego sto je neophodno kako biste

izbjegli rizik od pneumotoraksa.

Ako potvrdujete debljinu rebra, vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko iza

straznjeg korteksa rebra.

Kada uvodite vijak, poloZite ga bikortikalno. Vrh vijka ne bi trebao prodirati predu-

boko iza straznjeg korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

Nakon zavrSene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-

brene spremnike za tu vrstu otpada.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Postavljanje ploce u podrucju sternuma

— Dok otkrivate mjesto loma/osteotomije na sternumu, izbjegavajte znacajnije razdva-
janje misi¢a kako biste $to bolje sacuvali funkciju disanja.

— Kod umetanja kirurskih klijeSta za pribliZzavanje prsne kosti u Zeljeni poloZaj paZljivo
izbjegavajte medurebrene i grudne krvne Zile i Zivce.

— l|zbjegavajte izravni doticaj Zica od nehrdajuceg celika s implantatima od titanija
kako biste sprijecili galvansku koroziju.

— Neispravno usmjerenje ploce, kod Cega jetkana povrsina dodiruje prsnu kost (ster-
num), moze za posljedicu imati nemoguénost blokiranja vijaka na plocii neodgova-
rajucu fiksaciju.

— Ploce za sternum MatrixRIB debljine 2,8 mm nisu namijenjene da budu izrezane.

— Kako biste plo¢u pravilno ucvrstili na svakoj strani frakture koristite najmanije tri vijka.

Ako je potrebno oblikovanje, izbjegavajte ostro savijanje, savijanje unatrag ili savijanje

implantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Time moZete prou-

zroditi unutarnje preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat mogao puknuti.
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— Uporabom krivih instrumenata za savijanje moZete oslabiti plocu i izazvati preura-
njenu neispravnost ploce (npr. pucanje).

— Za oblikovanje u ravnini:

— Ravne plocice za prsnu kost debljine 2,8 mm nemojte oblikovati savijanjem u rav-
nini vise od 20° na jednom mjestu.

— T-ploce za prsnu kost i I-ploce za prsnu kost debljine 2,8 mm nisu namijenjene za
oblikovanje u ravnini.

— Kada oblikujete izvan ravnine, T-ploce i I-ploce za prsnu kost nemojte oblikovati
savijanjem izvan ravnine vise od 30° na jednom mjestu.

— Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli ostecivanje kosti izazvano toplinom.

— Nemojte busiti vide nego je to neophodno, kako biste izbjegli opasnost od ozljedi-
vanja mekog tkiva ili organa koji se nalaze ispod otvora.

— Brzina budenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moZe prouzro-
Citi nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, sto za posljedicu
moZze imati nestabilnu fiksaciju.

— Ako potvrdujete debljinu sternuma, vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti predaleko
iza straznjeg korteksa sternuma.

- Kada uvodite vijak, poloZite ga bikortikalno. Vrh vijka ne bi trebao prodirati predu-
boko iza straznjeg korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

— Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. Tvrtka DePuy Synthes preporucuje
najmanje tri vijka po plo¢i sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija
i fraktura ovim sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabi-
lizacije velikih prijeloma i osteotomija.

— Neblokirajuci vijci sluZe samo za privremenu fiksaciju i prije zatvaranja trebaju se
zamijeniti blokiraju¢ima.

— Samobusedi vijci za postavljanje ploce u podrucju rebara ne bi se trebali upotreblja-
vati s plo¢ama za sternum. Za ploce za sternum MatrixRIB debljine 2,8 mm nisu
dostupni samobuseci vijci.

— Ako se neblokirajuci vijci ne zamijene blokiraju¢ima, vierojatnost da ce se implantat
olabaviti ili pomaknuti je veca.

- Kada postavljate preostale vijke, upotrijebite najmanje tri vijka na svakoj strani frak-
ture kako biste plocu pravilno ucvrstili.

— Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Mjere opreza za upute o alternativnim tehnikama

Tehnika za postavljanje samobusecih vijaka za ploc¢e MatrixRIB debljine 1,5 mm
— Kada mijerite debljinu kosti i pozicionirate plocu, preporucuje se klijeSta uvesti s gor-
njeg ruba rebara kako biste izbjegli oStecivanje Zivca i snopa krvnih Zila na donjem
rubu rebara.

— Nepravilno poravnanje vodilice za vijak s plo¢om moZe dovesti do umetanja vijka izvan
osi, $to moze uzrokovati nedostatnu blokadu vijka i/ili strSenje glave vijka iznad ploce.

— Nepravilno spajanje vrha odvijaca s vijkom i/ili pretjerano zatezanje vijka tijekom ume-
tanja moze dovesti do izoblicenja, guljenja ili loma vijka, 5to moZe dodatno oteZati
daljnje zatezanje ili eventualno uklanjanje, a vrh odvijaca moze se izobliciti ili isklizuti
iz udubine na glavi vijka.

— Neblokirajuci vijci sluze samo za privremenu fiksaciju i prije zatvaranja ih je potrebno
zamijeniti blokiraju¢ima.

— Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada u skladu s bolnickim protokolom.

— Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Samobusedi vijci za intramedularne udlage (,,splint”)

— Kada pozicionirate vodilicu za vijak na udlagu (,splint”), nepravilno poravnanje vo-
dilice za vijak s udlagom moZe dovesti do umetanja vijka izvan osi, $to moze uzroko-
vati nedostatnu blokadu vijka i/ili strSenje glave vijka iznad udlage.

— Nepravilno spajanje vrha odvijaca s vijkom i/ili pretjerano stezanje vijka tijekom ume-
tanja moze dovesti do izobli¢enja, guljenja ili loma vijka, $to moZe dodatno oteZati
daljnje zatezanje ili eventualno uklanjanje, a vrh odvijac¢a moze se izobliciti ili ispasti
iz udubine za glavu vijka.

— Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada u skladu s bolnickom praksom.

— Isperite i usiite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.
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Mijere opreza za upute o tehnici MIPO

Mijerna klijesta

— Pazite da ne ustipnete 3aku ili rukavice i da se ne ozlijedite dok mjernim klijestima
mijerite debljinu rebra.

— Ako se mjerna klije3ta tijekom mijerenja prejako stegnu, mogu se saviti tako
da rezultat mjerenja debljine rebra bude manji od njegove stvarne debljine.

— Budite pazljivi kako ne biste o3tetili Zivac i snop krvnih Zila na donjem rubu rebara.

Trokari MatrixRIB

— Nemojte busiti dublje nego $to je potrebno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.

— Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

— Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze prouzro-
Citi nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu
moze imati nestabilnu fiksaciju

— Kada uvodite vijak, poloZite ga bikortikalno. Vrh vijka ne bi trebao prodirati predu-
boko iza straznjeg korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

— Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. Tvrtka DePuy Synthes preporucuje
najmanije tri vijka po ploci sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija
i fraktura ovim sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabi-
lizacije velikih prijeloma i osteotomija.

— Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Instrument za redukciju s navojem (TRT)

— Dubina umetanja instrumenta s navojem za redukciju (TRT) je najvise 15 mm. Kako
biste izbjegli ozljede, dubinu umetanja ogranicite ovisno o debljini pacijentovih rebara.

— Umetanje zaustavite prije nego 3to instrument s navojem za redukciju (TRT) dode
u doticaj s gornjom povrsinom uvodnice za budenje. Nastavite li redukciju nakon Sto
instrument dotakne gornju povrsinu uvodnice, navoji instrumenta s navojem za re-
dukciju (TRT) mogu zahvatiti kost.

— Nakon zavriene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

Odvija¢ pod kutom od 90° za sustav MatrixRIB

— Nemojte busiti dublje nego 5to je neophodno kako biste izbjeglirizik od pneumotoraksa.

— Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

— Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moZe prouzro-
Citi nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu
moze imati nestabilnu fiksaciju.

— Kada umecete vijak, postavite ga bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati predu-
boko iza straznjeg korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

— Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke nastale tijekom implantacije.

Mjere opreza za upute za ispravak nedostataka na stijenci prsnog kosa

Rekonstrukcija stijenke prsnog kosa, ukljucujuc¢i premoscivanje praznina
— Dok odredujete debljinu rebra/sternuma, budite pazljivi kako ne biste ostetili Zivac
i snop krvnih Zila na donjem rubu rebara.

— Kada kirurg bira i reze plocu, treba analizirati velicinu i oblik frakture ili osteotomije
kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije. Tvrtka
DePuy Synthes preporucuje najmanje tri vijka po ploci sa svake strane prijeloma
prilikom korekcija osteotomija i fraktura ovim sustavom. Dodatna fiksacija
preporucuje se radi osiguravanija stabilizacije velikih prijeloma i osteotomija.

— Ako oblikujete plocu, izbjegavajte ostro savijanje, savijanje unatrag ili savijanje im-
plantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Ovi faktori mogu
prouzroditi unutarnje preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat na kra-
ju mogao puknuti.

— Kada pozicionirate plocu, preporucuje se klijeta uvesti s gornjeg ruba rebara kako
biste izbjegli oStecivanje Zivca i snopa krvnih Zila smjestenih na donjem rubu rebara.

— Nemojte busiti dublje nego $to je neophodno kako biste izbjegli rizik od pneumotoraksa.

— Ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

— Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moZe prouzro-
Citi nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu
mozZe imati nestabilnu fiksaciju.

— Ako potvrdujete debljinu rebra/sternuma, vrh mjeraca dubine nemojte uvlaciti pre-
daleko iza straZnjeg korteksa rebra.

— Kada uvodite vijak, poloZite ga bikortikalno. Vrh vijka ne bi smio prodirati predubo-
ko iza straznjeg korteksa kako bi se izbjeglo dublje ozljedivanje.

— Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. Tvrtka DePuy Synthes preporucuje
najmanije tri vijka po ploci sa svake strane prijeloma prilikom korekcija osteotomija
i fraktura ovim sustavom. Dodatna fiksacija preporucuje se radi osiguravanja stabi-
lizacije velikih prijeloma i osteotomija.
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— Neblokirajuci vijci sluZe samo za privremenu fiksaciju i prije zatvaranja trebaju se
zamijeniti blokiraju¢ima.

— Ako se neblokirajuci vijci ne zamijene blokiraju¢ima, vjerojatnost da ce se implantat
olabaviti ili pomaknuti je veca.

— Nakon zavrene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-
brene spremnike za tu vrstu otpada.

— Isperite i usidite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

— Kod fiksacije tijekom rekonstrukcije sternuma koristite najmanije tri ploce.

Ispravljanje deformacija na prsnom kosu

— Priispustanju deformiranog dijela stijenke prsnog kosa izbjegavajte znacajnije razdva-
janje misica kako biste $to vise sacuvali funkciju disanja.

— Ako je potrebno oblikovanje, izbjegavajte o3tro savijanje, savijanje unatrag ili savija-
nje implantata u rupi za vijak. Implantat nemojte zarezivati niti grepsti. Time mozete
stvoriti mjesto na kojem bi implantat mogao puknuti.

— Uporabom krivih instrumenata za savijanje mozete oslabiti plocu i izazvati preura-
njenu neispravnost ploce (npr. pucanje).

— Pri postavljanju i pri¢vrs¢ivanju ploca nemojte plocu savijati vise nego je to potrebno
kako bi odgovarala anatomiji pacijenta.

— Kako biste plo¢u pravilno ucvrstili na svakoj strani prijeloma koristite najmanije tri vijka.

Kombiniranje medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima drugih proizvodaca te u slucaju
njihove upotrebe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Zatezni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-
15i ASTM F2119-07

Neklinicko ispitivanje scenarija najgoreg slucaja na 3 T sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI) nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture eksperi-
mentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine 3,65 T/m.
Najveci artefakt slike Sirio se otprilike 35 mm od strukture tijekom snimanja s pomocu
gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je izvrseno na jednostrukom 3T sustavu snimanja ma-
gnetskom rezonancijom (MRI) Siemens Prisma.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije scenarija najgoreg slu¢aja dovele su
do povecanja temperature za 21,7°C (1,5T) i 12,4°C (3T) u uvjetima za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) u kojima su se upotrebljavale radiofrekvencijske (RF)
zavojnice (prosjecna specificna stopa apsorpcije cijelog tijela [SAR] bila je 2 W/kg u tra-
janju od 15 minuta).

Mjere opreza: prethodno navedeno ispitivanje oslanja se na neklinicka ispitivanja.
Stvarni porast temperature u pacijenta ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a
i vremena primjene radijske frekvencije. Stoga vam preporucujemo da posebnu pozor-
nost obratite na sljedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijente kod kojih je narudena vlastita termoregulacija tijela ili osjet temperature ne
bi trebalo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koridtenje sustava
magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specificna stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti Sto je moguce manja.

— Koritenje sustava ventilacije moZe nadalje doprinijeti smanjenju porasta tempera-
ture tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Nesterilan uredaj

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije uporabe u ki-
rurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije CiS¢enja odstranite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili spremnik. Slije-
dite upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u brosuri Synthes ,Vazne informacije”

Sterilan uredaj

Sterilne uredaje Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemoijte koristiti ako je pakiranje osteceno. Izvadite proizvode iz paketa na sterilan nacin.
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Vadenje implantata

1. Predoperativne pripreme
Da bi kirurg osigurao dostupnost odgovarajucih instrumenata za uklanjanje vija-
ka, potrebni su mu sljedeci podaci prije uklanjanja implantata:

— vrsta implantata

vrijeme implantacije

- materijal

eventualna vidljiva ostecenja implantata (npr. slomljena ploca)

2. Prije uklanjanja vijaka ocistite udubinu vijaka. Uklonite uraslu kost i tkivo iz udubi-
ne vijka da bi odvija¢ mogao biti umetnut u potpunosti. Provjerite stanje i geome-
triju udubine izloZene glave vijka.

3. Da biste uklonili blokirajuce vijke, osigurajte da je vrh odvijaca potpuno sjeo na
glavu vijka tako $to cete malo pritisnuti odvija¢ prema dolje.

4. Polako okredite odvijac¢ suprotno od smjera kazaljke na satu dok se vijak ne odvo-
ji od ploce. Zatim potpuno izvucite vijak.

Otkrivanje razloga i otklanjanje poteskoca
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Klinicka obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu uporabu,
plitica i kutija za instrumente navedene su u brosuri ,VaZzne informacije” tvrtke
DePuy Synthes. Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata u poglavlju ,Rastavljanje
instrumenata sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na mreZznom mjestu.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucina-
ma ili tvarima nikada se ne treba ponovno koristiti te bi njim trebalo rukovati u skladu
s bolnickim protokolom.

Uredaji se moraju odloziti u otpad kao medicinski uredaj za zdravstvenu skrb prema
bolni¢kim procedurama.

e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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