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Instrukcja stosowania

MatrixRIB

Nr artykutu Opis produktu
) 03.501.718 Prowadnik sruby MatrixRIB do srub samowiercacych, do ptytek 1,5 mm
Dotyczy wyrobdw: - :
03.501.030 Kleszcze przytrzymujace do ptytek MatrixRIB, mate
Nr artykutu Opis produktu 03.501.031 Kleszcze przytrzymujace do ptytek MatrixRIB, duze
04.501.001 04.501.001S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, lewa, 3. zebro 03.501.065 Suwmiarka
04.501.002 04.501.002S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, prawa, 3. zebro 03.501.071 Kleszcze przytrzymujace do plytek MatrixRIB, mate
04.501.003 04.501.003S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, lewa, 4/5 zebro 03.501.074 Uniwersalna suwmiarka
04.501.004 04.501.004S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, prawa, 4/5 zebro 03.501.708 Kleszcze przytrzymujace do phytek MatrixRIB, pionowe
04.501.005 04.501.005S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, lewa, 6/7 zebro 03.501.709 Kleszcze przytrzymujace do plytek MatrixRIB, duze
04.501.006 04.501.006S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, prawa, 6/7 zebro 03.501.715 Kleszcze z suwmiarka
04.501.007 04.501.0075 Ptytka anatomiczna MatrixRIB, lewa, 8/9 zebro 03.501.719 Prowadnik $ruby MatrixRIB do srub samowiercacych, do szyn
04.501.008 04.501.008S Ptytka anatomiczna MatrixRIB, prawa, 8/9 zebro 03.501.750 Koricowka $rubokretu MatrixRIB, samomocujaca
04.501.009 04.501.009S Ptytka uniwersalna MatrixRIB, 8 otworéw 03.503.071 Trzon $rubokretu MatrixMANDIBLE, $redni
04.501.010 04.501.010S Szyna $rédszpikowa MatrixRIB, mata, 3 mm 03.503.072 Trzon $rubokretu MatrixMANDIBLE, diugi
04.501.011 04.501.011S Szyna $rédszpikowa MatrixRIB, srednia, 4 mm
04.501.012 04.501.012S Szyna $rédszpikowa MatrixRIB, duza, 5 mm Produkty dostepne w postaci niejatowej i jatowej mozna odrézni¢ na podstawie
04.501.068  04.501.0685  Plytka mostkowa MatrixRIB 2,8 mm, prosta, 8 otworow przyrostka ,S” dodanego do numeru katalogowego, w przypadku produktow
04.501.069 04.501.069S Ptytka mostkowa MatrixRIB 2,8 mm, prosta, 9 otworow jatowych.
04.501.093 04.501.093S Ptytka mostkowa w ksztatcie litery T MatrixRIB 2,8 mm, e o . . . . .
7 otwordw System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes sktada sie ze wstepnie
04.501.094 04.501.094s Ptytka mostkowa w ksztatcie litery | MatrixRIB 2,8 mm, wygietych p,%y,tek z.nagwmtowany.m[ otworami, .piytek prostych, .p%ytek mostko'
9 otworéw wych, szyn $rédszpikowych, a takze $lub z nagwintowana gtowa i bez nagwinto-
04.501.095  04.501.0955  Plytka mostkowa MatrixRIB 2,8 mm, prosta, 10 otworow ~ Wanej glowy do mocowania i stabilizacji zeber oraz mostka.
04.501.096  04.501.0965  Plytka MatrixRIB, prosta, 24 otwory, dt. 240 mm Wszystkie implanty sa pakowane pojedynczo.
04.501.097 04.501.097S Ptytka MatrixRIB, prosta, 30 otwory, df. 300 mm L . . . S .
— - Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
04.501.103 04.501.1035 ?Z}iﬁ;ﬁ;jtkowa W ksztatcie litery T MatrixRIB 2,8 mm, cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
— - nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
04.501.104 04.501.104S Ptytka mostkowa w ksztatcie litery | MatrixRIB 2,8 mm, . . . . . )
11 otworow instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Lekarz
04.501.208.01 04.501.208.015 S$ruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczng.
dt. 8 mm
04.501.209.01 04.501.209.01S  Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, Wyroby Materiaty Normy
dt. 9 mm Wstepnie wygiete TAN (Ti-6AI-7Nb) 150 5832-11
04.501.210.01 04.501.210.01S (Sj;u1b(a) rl;\%kujqca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, i proste p{ytki, s’ruby
04.501.211.01 04.501.211.015  Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, Ptytki mostkowe Tytan (TiCP) SO 5832-2
dt. 11 mm Narzedzia Stal nierdzewna ISO 5832-1
04.501.212.01 04.501.212.01S  Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca,
dt. 12 mm
04.501.213.01 04.501.213.01S  Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, Przeznaczenie
dt. 13 mm System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes przeznaczony jest do
04.501.214.01 04.501.214.015 Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, mocowania i stabilizacji ztaman zeber i mostka, zrostéw i osteotomii kosci prawi-
dt. 14 mm dtowych i objetych osteoporoza oraz do rekonstrukcji sciany klatki piersiowej.
04.501.215.01 04.501.215.01S  Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca,
dt. 15 mm
04.501.216.01 04.501.216.01S Sruba blokujaca MatrixRIB & 2,7 mm, samowiercaca, Wskazania
dt. 16 mm System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes przeznaczony jest do
04.501.217.01 04.501.217.01S  Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, uzytku u pacjentéw o dojrzatym uktadzie kostnym z prawidtowymi lub objetymi
dt. 17 mm osteoporoza kos¢mi.
04.501.218.01 04.501.218.01S Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca,
dt. 18 mm Wstepnie wygiete ptytki MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) firmy Synthes sa
04.501.219.01 04.501.219.015 S$ruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, przeznaczone do unieruchamiania, stabilizacji i rekonstrukgji:
dt. 19 mm — W przypadku ztaman, zrostow, osteotomii i/lub resekcji zeber, w tym pokrywa-
04.501.220.01 04.501.220.015 S$ruba blokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, nia pustych miejsc i/lub defektow
dt. 20 mm — W przypadku klatki piersiowej lejkowatej, klatki piersiowej kurzej i innych defor-
04.501.250.01 04.501.250.015 S$ruba nieblokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, madji sciany klatki piersiowej
dt. 10 mm - Stabilizacji zeber do mostka
04.501.252.01 04.501.252.01S Sruba nieblokujaca MatrixRIB @ 2,7 mm, samowiercaca, _ ) )
dt. 12 mm Ptytki proste MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) firmy Synthes sa przeznaczone
do mocowania, stabilizacji i rekonstrukgji:
— W przypadku zfaman, zrostéw, osteotomii i/lub resekgji zeber i mostka, w tym
Nr artykutu Opis produktu pokrywania pustyc_h miejsc |/|_ub_defekto_w S _ o
- - - W przypadku klatki piersiowej lejkowatej, klatki piersiowej kurzej i innych defor-
04.501.016.01 04.501.016.01S 04.501.016.05 Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,9 mm, Lo Klatki piersi .
samogwintujaca macji sciany klatki piersiowej
- - - — Stabilizacji zeber do mostka
04.501.018.01 04.501.018.01S 04.501.018.05 Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,9 mm, i reki kcii K
samogwintujaca - Poplrzecznejl rekonstrukcji mostka o
- - - — Umieszczania ptytek w poprzek mostka (stabilizacja zeber do Zeber)
04.501.020.01 04.501.020.01S 04.501.020.05 Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,9 mm,
samogwintujaca . . L.
0450102201 04.501.022.015 04.501.022.05 <ruba blokuiaca MatixRIB @ 2.9 Ptytki mostkowe MatrixRIB o grubosci 2,8 mm (04.501.068, 04.501.069,
B 2U10es 2U10es. S;fnjgwj’nt‘ﬂjaacci atrix 2 mm, 04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) firmy Synthes sa
450102401 04501024015 04.501.024 b3 blokuiaca MatrixRIB B 2 przeznaczone do unieruchamiania, stabilizacji i rekonstrukgji:
04.501.024.01 04.501.024.015 04.501.024.05  Sruba blokujaca Matrix /9 mm, — W przypadku ztaman mostka, zrostow i/lub osteotomii
samogwintujaca oL A . Lo . .
: - - — W przypadku klatki piersiowej lejkowatej, klatki piersiowej kurzej i innych defor-
04.501.026.01 04.501.026.01S 04.501.026.05 Sruba blokuj_aca MatrixRIB & 2,9 mm, macji $ciany klatki piersiowej
samogwintujaca
04.501.028.0104.501.028.015 04.501.028.05  Sruba blokujca MatrixRIB 2,9 mm, Szyny $rédszpikowe MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012)  plytka uniwer-
samogwintujaca X X T -
salna (04.501.009) firmy Synthes sa przeznaczone do unieruchamiania i stabilizacji:
04.501.030.01 04.501.030.01S 04.501.030.05 Sruba blokujaca MatrixRIB @ 2,9 mm, _ ‘s
: ztaman zeber
samogwintujaca, dt. 20 mm
04.501.040.01 04.501.040.015 04.501.040.05 SS:ran; ’\‘Iiﬁ:t'g‘kfgca MatrixRIB & 2,9 mm, Wazna informacja: Wstepnie wygiete i proste ptytki MatrixRIB firmy Synthes nie sa
g ki przeznaczone do uzytku jako trwaty implant pokrywajacy puste miejsca po resekgji
04.501.042.01 04.501.042.01S 04.501.042.05 Sruba nieblokujaca MatrixRIB @ 2,9 mm,

samogwintujaca
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$ciany klatki piersiowej.
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Przeciwwskazania

System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB jest przeciwwskazany w nastepuja-

cych przypadkach:

— Stabilizacja mostka u pacjentéw z zespotem wiericowym, w zwiazku z ryzykiem
opo6znienia w przypadku koniecznosci wykonania ponownego dostepu.

— Mocowanie $rub lub stabilizacja do obojczyka lub kregostupa.

— Uzycie u pacjentdéw z zakazeniem utajonym lub aktywnym, z sepsa, badz u pa-
cjentow, ktorzy nie chca lub nie sa w stanie przestrzegac instrukgji dotyczacych
opieki pooperacyjnej.

Docelowa grupa pacjentow

System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB firmy Synthes przeznaczony jest do
uzytku u pacjentow o dojrzatym ukfadzie kostnym z prawidtowymi lub objetymi
osteoporoza kosémi.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby operacje
przeprowadzali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, posiadajacy
doswiadczenie w chirurgii ortopedycznej i znajacy ogolne zagrozenia dotyczace
chirurgii ortopedycznej, a takze procedury chirurgiczne zwiazane z produktem.

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez wykwalifikowany personel
medyczny posiadajacy doswiadczenie w chirurgii ortopedycznej, np. chirurgéw,
lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu
tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapozna¢ sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak system stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB, przy zastosowaniu zgodnym
z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki, sa nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia.

— Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrocenie funkgji

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Uwaga: tacze do bazy EUDAMED bedzie dostepne wytacznie po uruchomieniu euro-
pejskiej bazy danych wyrobéw medycznych EUDAMED.

Charakterystyka robocza wyrobu

Firma Synthes ustalita parametry i bezpieczefstwo systemu stabilizacji klatki pier-
siowej MatrixRIB oraz ze nalezy on do najnowocze$niejszych wyrobéw medycz-
nych do unieruchamiania i stabilizacji ztaman, zrostéw oraz osteotomii zeber
i mostka w przypadku kosci prawidtowych i kosci objetych osteoporoza, a takze
do rekonstrukgji sciany klatki piersiowej, jezeli jest stosowany zgodnie z jego
instrukcja stosowania i etykieta.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, skutki uboczne i zagrozenia szczagtkowe

— Niepozadany odczyn tkankowy, alergia/reakcja w postaci nadwrazliwosci

— Zakazenie

— Uszkodzenie istotnych narzadow lub otaczajacych struktur

— Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

— Ucisniecie i/lub uraz rdzenia kregowego

— Uci$niecie i/lub uraz nerwéw obwodowych

— Uszkodzenie kosci, w tym $rédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, osteo-
liza lub martwica kosci.

— Uszkodzenie tkanki miekkiej

— Podraznienie tkanki miekkiej

— Wadliwy zrost / brak zrostu

— Bol lub dyskomfort

— Obrazenia uzytkownika

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania lub ztamania implantu

SE_481917 AM

Wyréb sterylny

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wol-
no ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jedli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub przekroczony zostat termin waznosci.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
zanieczyszczonych wyrobdéw moga naruszy¢ integralnos$¢ strukturalna wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do powstania wady wyrobu, co moze spowodowac obrazenia,
chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy uzyte i zanieczyszczone implanty
wygladaja na pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen
i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia
0Ogolne ostrzezenia

- System stabilizacji klatki piersiowej MatrixRIB nie jest przeznaczony do stosowania
jako trwaty implant pokrywajacy puste miejsca po resekgji Sciany klatki piersiowe;j.

- Metalowe wyroby do stabilizacji wewnetrznej nie wytrzymuja pozioméw ak-
tywnosci i/lub obciazen wystepujacych w przypadku prawidtowych, zdrowych
kosci, poniewaz wyroby te nie zostaty zaprojektowane do stosowania przy pet-
nym obciazeniu, dZwiganiu lub wypetnianiu pustych miejsc, co moze doprowa-
dzi¢ do zmeczeniowego uszkodzenia wyrobu.

— Ponadto uzycie wyrobu do wypetniania pustych miejsc u pacjentéw, ktérzy nad-
miernie obciazaja implant (np. pacjenci z nadwaga lub nieprzestrzegajacy zalecen),
moze w dalszym stopniu przyczyni¢ sie do przedwczesnego uszkodzenia wyrobu.

- Te wyroby moga ulec uszkodzeniu w trakcie operacji po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki operacyjnej. Do
chirurga nalezy podjecie ostatecznej decyzji dotyczacej wyjecia peknietej czesci
na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, jednakze, o ile jest to mozliwe i prak-
tyczne w przypadku danego pacjenta, zalecamy wyjecie peknietej czesci.

— Wyroby medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje aler-
giczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

Ostrzezenia dotyczace instrukcji w zakresie technik alternatywnych

— Nie wolno uzywac srub samowiercacych w przypadku ptytek MatrixRIB 2,8 mm
ani w przypadku dostepu pod katem 90°, gdyz moze to doprowadzi¢ do niepra-
widtowego utozenia $ruby podczas wprowadzania, co z kolei moze spowodo-
wac zwiekszenie momentu dokrecania, powstawanie odtamkéw i/lub nieodpo-
wiednie zagniezdzenie $ruby.

— Nieprawidtowy dobdér dtugosci sruby moze zwiekszy¢ ryzyko wystawania sruby
lub niewystarczajacego kontaktu z kora. Zaleca sie pomiar grubosci kazdego
zebra, gdyz moze sie ona roznic.

Sruby samowiercace do ptytek MatrixRIB 1,5 mm oraz sruby samowiercace

do szyn srodszpikowych:

— Jezeli koncéwka sruby nie wejdzie w kontakt z korg wewnetrzna zebra, moze to
zwiekszy¢ ryzyko wysuniecia sie sruby.

— Jezeli koncdwka sruby nadmiernie wysunie sie poza kore wewnetrzna, moze to
zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek lezacych ponizej.

Ostrzezenia dotyczace instrukcji w zakresie leczenia wady $ciany klatki
piersiowej

Rekonstrukcja sciany klatki piersiowej, w tym pokrywanie pustych miejsc:

— Gdy implanty stosowane sa do pomostowania szczelin po resekcjach $ciany klat-
ki piersiowej, istnieje mozliwe zagrozenie wystapienia przepukliny i przywarcia
potozonych ponizej narzadéw/tkanki miekkiej.
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Srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci dotyczace instrukcji w zakresie techniki operacyjnej

Umieszczanie ptytki na zebrze
— Podczas odstaniania zebra nalezy unika¢ znacznego dzielenia miesni w celu
mozliwie najlepszego zachowania funkcji oddechowych.
— Podczas ustalania grubosci zebra nalezy uwazac¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu
i wiazki naczyn, znajdujacych sie na dolnej krawedzi zebra.
— Aby prawidtowo przymocowa¢ ptytke, podczas doboru i ciecia ptytki nalezy
uzy¢ co najmniej trzech srub po kazdej stronie ztamania.
Jesli konieczne jest wygiecie, nalezy unikac ostrych wygie¢, wyginania w przeciw-
na strone lub zginania implantu w miejscu otworu na srube. Nalezy unikac naci-
nania lub zarysowania implantu. Te czynniki moga doprowadzi¢ do powstania
wewnetrznych naprezen, stanowiacych zroédto ewentualnego pekniecia implantu.
Podczas umieszczania ptytki zaleca sie wprowadzanie kleszczy od strony krawe-
dzi gornej zebra, aby unikna¢ uszkodzenia nerwu i wiazki naczyn, znajdujacych
sie na dolnej krawedzi zebra.
- Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka odmy optucnowej.
Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby uniknac termicznego uszkodzenia kosci.
— Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy termicznej kosci i do zwiek-
szenia $rednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.
W przypadku potwierdzania grubosci zebra nie wolno nadmiernie wysuwac
koncédwki gtebokosciomierza za tylna kore zebra.
Podczas wprowadzania $ruby nalezy ja umiesci¢ bikortykalnie. Koncédwka $ruby nie
powinna wystawac zbyt mocno poza tylna kore, aby uniknac gtebszych obrazen.
Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzia¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma
DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech $rub na ptytke na kazda strone
ztamania podczas naprawy osteotomii i zlaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana
jest dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
— Sruby bez nagwintowane] gtowy stuza do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na sruby z nagwintowana gtowa.
— Jesli $ruby bez nagwintowanej gtowy nie zostana wymienione na $ruby z na-
gwintowana gtowa, prawdopodobienstwo poluzowania/przemieszczenia sie
implantu moze wzrosnac.
Aby prawidtowo przymocowac ptytke, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech $rub po
kazdej stronie ztamania.
— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.
Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Wprowadzanie szyny

— Podczas odstaniania zebra nalezy unika¢ znacznego dzielenia miesni w celu
mozliwie najlepszego zachowania funkcji oddechowych.

— Ponadto zaleca sie zminimalizowanie rozcinania tkanki miekkiej po stronie bocz-
nej ztamania.

— Podczas ustalania grubosci zebra nalezy uwazac¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu
i wiazki naczyn, znajdujacych sie na dolnej krawedzi zebra.

— Podczas przygotowywania otworu do wprowadzania szyny, jesli uzywany jest
prowadnik do wiertta bez rekojesci, nalezy upewni¢ sie, ze zwezony koniec
oznaczony napisem ,Fracture” (Ztamanie) jest wyréwnany ze ztamaniem, dzieki
czemu otwor bedzie znajdowat sie okoto 30 mm od linii ztamania.

— Ponadto nalezy upewnic sig, ze boczny segment ztamania ma dtugos¢ przynajmniej
5 cm, co pozwoli uwzgledni¢ dtugos¢ wprowadzania szyny przed wierceniem.

— Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ termicznego uszkodze-
nia kosci.

— Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy termicznej kosci i do zwiek-
szenia $rednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

— Aby unikna¢ dodatkowych obrazen Zebra, kregostupa i/lub lezacych nizej orga-
néw podczas umieszczania szyny:

— Unika¢ ostrych katéw podczas wprowadzania szyny, aby zapobiec uszkodze-
niom kory tylnej zebra.
— Nie wprowadza¢ gtowy szyny gtebiej po jej osadzeniu w otworze do wprowadzania.

— Podczas wiercenia otworu na srube nie wolno wierci¢ gtebiej, niz jest to koniecz-
ne, aby uniknac ryzyka odmy optucnowej.

— W przypadku potwierdzania grubosci zebra nie wolno nadmiernie wysuwac
koncowki gtebokosciomierza za tylna kore zebra.

— Podczas wprowadzania $ruby nalezy ja umiesci¢ bikortykalnie. Koncowka sruby nie
powinna wystawac zbyt mocno poza tylng kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkdw, ktére mogty
powstac¢ w czasie implantacji.

Umieszczanie ptytki na mostku

— Podczas odstaniania miejsca ztamania/osteotomii na mostku nalezy unikac¢ znaczne-
go dzielenia migsni w celu mozliwie najlepszego zachowania funkgji oddechowych.

— Podczas wprowadzania szczypczykdw w celu przyblizenia mostka do pozadanej
pozycji nalezy unika¢ miedzyzebrowych i sutkowych naczyn i nerwéw.

— Aby unikna¢ korozji galwanicznej, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu dru-
tow ze stali nierdzewnej z implantami z tytanu.
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— Nieprawidtowe ustawienie ptytki w miejscu, w ktérym wytrawiona powierzch-
nia ma kontakt z koscia mostka, moze doprowadzi¢ do braku przymocowania
Srub do ptytki, prowadzac do niewystarczajacego mocowania.

— Plytki mostkowe 2,8 mm MatrixRIB nie sa przeznaczone do cigcia.

— Aby prawidtowo przymocowac ptytke, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech $rub po kazdej
stronie ztamania.

— Jesli konieczne jest wygiecie, nalezy unika¢ ostrych wygie¢, wyginania w prze-
ciwna strone lub zginania implantu w miejscu otworu na $rube. Nalezy unikac
nacinania lub zarysowania implantu. Te czynniki moga doprowadzi¢ do powsta-
nia wewnetrznych naprezen, stanowiacych zrédto ewentualnego pekniecia.

— Uzycie nieprawidtowych narzedzi do wyginania moze ostabi¢ ptytke i prowadzi¢
do przedwczesnego uszkodzenia ptytki (np. ztamania).

— W przypadku wyginania w ptaszczyznie:

— Nie nalezy wygina¢ prostych ptytek mostkowych, o grubosci 2,8 mm, w jed-
nym punkcie w stopniu przekraczajacym ograniczenie 20° w ptaszczyznie.

— Ptytki mostkowe typu T i typu I, o grubosci 2,8 mm, nie sa przeznaczone do
wyginania w ptaszczyznie.

- W przypadku wyginania poza ptaszczyzne nie wolno wygina¢ ptytek mostkowych
typu T typu | w jednym punkcie w stopniu przekraczajacym ograniczenie 30° poza
plaszczyzna.

— Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ termicznego uszkodze-
nia kosci.

— Nie wolno wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka uszkodzenia
potozonych nizej narzadow lub tkanki miekkiej.

— Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy termicznej kosci i do zwiek-
szenia srednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewne;j stabilizacji.

— W przypadku potwierdzania grubosci mostka nie wolno nadmiernie wysuwac
koncoéwki gtebokosciomierza za tylna kore mostka.

- Podczas wprowadzania $ruby nalezy ja umiesci¢ bikortykalnie. Koricowka $ruby nie
powinna wystawac zbyt mocno poza tylna kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.

— Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajacego stabilno$¢, chirurg
powinien wzia¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztlamania lub osteotomii. Firma
DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech $rub na ptytke na kazda strone zta-
mania podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest
dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztamar i osteotomii.

— Sruby bez nagwintowanej gtowy stuza do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na $ruby z nagwintowana gtowa.

— Srub samowiercacych do umieszczania ptytek na zebrach nie wolno uzywac¢ do
ptytek mostkowych. Do ptytek mostkowych MatrixRIB 2,8 mm nie sg dostepne
zadne sruby samowiercace.

- Jedli sruby bez nagwintowanej gtowy nie zostana wymienione na sruby z nagwin-
towana gtowa, prawdopodobienstwo poluzowania/przemieszczenia sie implantu
moze wzrosnac.

— Aby prawidtowo przymocowac ptytke, podczas montowania pozostatych $rub
nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub po kazdej stronie ztamania.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Srodki ostroznosci dotyczace instrukcji w zakresie technik alternatywnych

Technika stosowania srub samowiercacych do ptytek MatrixRIB 1,5 mm

- Podczas pomiaru grubosci kosci i umieszczania ptytki zaleca sie wprowadzanie
kleszczy od strony krawedzi goérnej zebra, aby unikna¢ uszkodzenia nerwu
i wiazki naczyn na dolnej krawedzi zebra.

— Nieprawidtowe wyréwnanie tulei prowadzacej sruby z ptytka moze doprowa-
dzi¢ do wprowadzenia $ruby poza osia, a tym samym do niewtasciwego zagniez-
dzenia $ruby i/lub wystawania jej tba nad ptytke.

- Nieprawidtowe potaczenie koricowki Srubokretu ze $ruba i/lub zbyt mocne dokre-
cenie sruby moze spowodowac jej deformacje, ztamanie lub zerwanie jej gwintu,
co moze uniemozliwi¢ jej dalsze dokrecenie lub usuniecie, a koricowka srubokretu
moze ulec deformacji lub wyslizgiwac sie z wgtebienia na srubokret we tbie $ruby.

— Sruby bez nagwintowanej gtowy stuza do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na sruby z nagwintowana gtowa.

- Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty
zgodnie z procedurami szpitalnymi.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Sruby samowiercace do szyn $rédszpikowych

— Podczas umieszczania tulei prowadzacej $ruby na szynie nieprawidtowe jej wy-
réwnanie z szyna moze doprowadzi¢ do wprowadzenia sruby poza osia, a tym
samym do niewtasciwego zagniezdzenia $ruby i/lub wystawania jej tba nad szyne.

— Nieprawidtowe potaczenie koncdweki srubokretu ze $ruba i/lub zbyt mocne dokre-
cenie sruby moze spowodowac jej deformacje, ztamanie lub zerwanie jej gwintu,
co moze uniemozliwic jej dalsze dokrecenie lub usuniecie, a koricoéwka srubokretu
moze ulec deformacji lub wyslizgiwac sie z wgtebienia na srubokret we tbie Sruby.

- Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty
zgodnie z procedurami szpitalnymi.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powsta¢ w czasie implantacji.
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Srodki ostroznosci dotyczace instrukcji w zakresie minimalnie inwazyjnej
osteosyntezy ptytowej (MIPO)

Kleszczyki z narzedziem pomiarowym

— Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie przyszczypnac dtoni ani rekawiczek oraz
aby nie zrani¢ sie podczas uzywania kleszczykéw do pomiaru grubosci zeber.

— Jedli kleszczyki z narzedziem pomiarowym zostana zacisniete zbyt mocno
podczas pomiaru, moga ulec wygieciu, co sprawi, ze zmierzona grubosc¢ zeber
bedzie mniejsza niz faktyczna grubos¢ zeber.

— Nalezy uwazac¢, aby nie uszkodzi¢ nerwu i wiazki naczyn znajdujacych sie na
dolnej krawedzi zebra.

Narzedzia trokara MatrixRIB
- Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka odmy optucnowej.
— Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby uniknac termicznego uszkodzenia kosci.
— Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy termicznej kosci i do zwiek-
szenia srednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepetnej stabilizacji.
— Podczas wprowadzania $ruby nalezy ja umiesci¢ bikortykalnie. Korncéwka sruby nie
powinna wystawac zbyt mocno poza tylna kore, aby uniknac gtebszych obrazen.
Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wziag¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma
DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech srub na ptytke na kazda strone
ztamania podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana
jest dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
Po zakoriczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.
— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

Narzedzia z gwintem do nastawiania ztaman

— Maksymalna dtugos¢ wprowadzania narzedzia z gwintem do nastawiania ztlaman wy-

nosi 15 mm. Aby unikna¢ obrazen, nalezy ograniczy¢ gteboko$¢ wprowadzania sto-

sownie do grubosci zebra pacjenta.

Woprowadzanie nalezy przerwac, gdy narzedzie z gwintem do nastawiania zfaman

dotknie gdérnej powierzchni prowadnika do wiertta. Dalsze wprowadzanie po kontak-

cie z gorna powierzchnia prowadnika do wiertta moze doprowadzi¢ do zerwania we-
wnatrz kosci gwintu narzedzia do nastawiania ztaman.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub

zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac¢ w czasie implantacji.

Wkretak 90° do systemu MatrixRIB

— Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby uniknac ryzyka odmy optucnowe;.

— Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby uniknac termicznego uszkodze-
nia kosci.

— Predkos$¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy termicznej kosci i do zwiek-
szenia srednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

— Podczas wprowadzania $ruby nalezy ja umiesci¢ bikortykalnie. Kohcowka sruby nie
powinna wystawac zbyt mocno poza tylna kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac¢ w czasie implantacji.

Srodki ostroznosci dotyczace instrukcji w zakresie leczenia wady $ciany
klatki piersiowej

Rekonstrukcja sciany klatki piersiowej, w tym pokrywanie pustych miejsc
— Podczas ustalania grubosci zebra/mostka nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ ner-
wu i wigzki naczyn, znajdujacych sie na dolnej krawedzi zebra.
— Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢,
podczas wybierania i docinania ptytki chirurg powinien wzia¢ pod uwage roz-
miar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma DePuy Synthes zaleca uzycie przy-
najmniej trzech $rub na ptytke na kazda strone ztamania podczas naprawy
osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana jest dodatkowa stabili-
zacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.
W przypadku wyginania ptytki nalezy unikac ostrych wygie¢, wyginania w prze-
ciwna strone lub zginania implantu w miejscu otworu na $rube. Nalezy unika¢
nacinania lub zarysowania implantu. Te czynniki moga doprowadzi¢ do powstania
wewnetrznych naprezen, stanowiacych zrodto ewentualnego pekniecia implantu.
— Podczas umieszczania ptytki zaleca sie wprowadzanie kleszczy od strony krawe-
dzi gérnej zebra, aby unikna¢ uszkodzenia nerwu i wiazki naczyn, znajdujacych
sie na dolnej krawedzi zebra.
Nie nalezy wierci¢ gtebiej, niz jest to konieczne, aby unikna¢ ryzyka odmy optucnowe;j.
— Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ termicznego uszkodze-
nia kosci.
Predko$¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy termicznej kosci i do zwiek-
szenia $rednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.
— W przypadku potwierdzania grubosci zebra/mostka nie wolno nadmiernie wy-
suwac koncdwki gtebokosciomierza za tylna kore zebra.
— Podczas wprowadzania $ruby nalezy ja umiesci¢ bikortykalnie. Koricdwka sruby nie
powinna wystawac zbyt mocno poza tylna kore, aby unikna¢ gtebszych obrazen.
Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzia¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. Firma
DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech $rub na ptytke na kazda strone
ztamania podczas naprawy osteotomii i ztaman przy uzyciu tego systemu. Zalecana
jest dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztamarn i osteotomii.
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— Sruby bez nagwintowanej gtowy stuza do tymczasowego mocowania i przed
zamknieciem beda musiaty zosta¢ wymienione na $ruby z nagwintowana gtowa.

— Jedli $ruby bez nagwintowanej gtowy nie zostana wymienione na $ruby z na-
gwintowana gtowa, prawdopodobienstwo poluzowania/przemieszczenia sie
implantu moze wzrosnac.

- Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powsta¢ w czasie implantacji.

— W przypadku rekonstrukcji mostka do mocowania nalezy uzy¢ przynajmniej
trzech ptytek.

Naprawa deformacji sciany klatki piersiowej

- Podczas uwalniania zdeformowanego fragmentu sciany klatki piersiowej nalezy
unika¢ znacznego dzielenia miesni w celu mozliwie najlepszego zachowania
funkcji oddechowych.

— Jedli konieczne jest wygiecie, nalezy unikac ostrych wygie¢, wyginania w prze-
ciwna strone lub zginania implantu w miejscu otworu na $rube. Nalezy unika¢
nacinania lub zarysowania implantu. Te czynniki moga stac sie zrodtem ewentu-
alnego pekniecia.

— Uzycie nieprawidtowych narzedzi do wyginania moze ostabi¢ ptytke i prowadzi¢
do przedwczesnego uszkodzenia ptytki (np. ztamania).

— Podczas pozycjonowania lub mocowania ptytek nie nalezy wyginac ich bardziej,
niz jest to wymagane w celu dopasowania do budowy anatomicznej.

— Aby prawidtowo przymocowac ptytke, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub po
kazdej stronie ztamania.

Potaczenie wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
znormami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-15 oraz ASTM F2119-07
Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie obrazowania me-
toda rezonansu magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magne-
tycznego ani przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu ekspery-
mentalnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego réwnego 3,65 T/m.
Najwiekszy artefakt obrazu siegat okoto 35 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za
pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na pojedynczym
systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 3 T Siemens Prisma.

Nagrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z normg ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozliwe-
go scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 21,7 °C (1,5 T) oraz 12,4 °C (3T) w warun-
kach obrazowania metoda rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (usredniony
wspdtczynnik absorpdji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).
Srodki ostroznosci: wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rze-
czywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw
innych niz SAR i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegélnag
uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie szczegdlny nadzér nad pacjentami poddawanymi obrazowaniu meto-
da rezonansu magnetycznego pod wzgledem odczuwania przez nich tempera-
tury i/lub bolu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuwania tempe-
ratury powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MRI.

— Zazwyczaj w obecnosci implantow przewodzacych zaleca sie uzycie systemu
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu pola. Sto-
sowany wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbar-
dziej zredukowany.

- Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie wyrobu przed jego uzyciem

Wyréb niesterylny

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub po-
jemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére
zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Wyréb sterylny

Sterylne wyroby nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Produkty nalezy wyjmowac z opakowan w sposéb zgodny z technika aseptyczna.
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Usuwanie implantu

1. Planowanie przedoperacyjne
Aby mie¢ pewnos¢, ze dostepne sa odpowiednie narzedzia do usuwania srub, przed
usunieciem implantu chirurg powinien dysponowa¢ nastepujacymi informacjami:

— Typ implantu

Czas implantadji

Materiat

Wszelkie widoczne uszkodzenia implantu (np. ztamana ptytka)

2. Przed usunieciem $rub nalezy oczysci¢ wgtebienia w ich tbach. Nalezy oczy-
Sci¢ wgtebienia w tbach srub z wrosnietych w nie kosci i tkanek, aby upewnic
sie, ze mozliwe bedzie catkowite wtozenie Srubokretu. Sprawdzi¢ stan i geo-
metrie wgtebien odstonietych tbéw srub.

3. Aby usunac $ruby z nagwintowana gtowa, nalezy upewnic sie, ze koncéwka
Srubokretu jest w petni zagniezdzona we tbie sruby poprzez lekkie docisniecie
Srubokretu w dot.

4. Powoli obracac srubokretem w lewo, az sruba odtaczy sie od ptytki. Nastepnie
catkowicie usunac srube.

Rozwigzywanie probleméow

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgto-
si¢ producentowi oraz witasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytko-
wania i/lub zamieszkania pacjenta.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegodtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego przetwa-
rzania wyrobow wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w do-
kumencie firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje dotyczace montazu
i demontazu narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczescio-
wych”, dostepnym na stronie:

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedura-
mi szpitalnymi.
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