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Instructiuni de utilizare

MatrixRIB

Dispozitive incluse in sfera de aplicare:

Nr. articolului

Descrierea produsului

Nr. articolului Descrierea produsului

04.501.001 04.501.001S Placa preconturata MatrixRIB, stanga, pentru coasta, nr. 3
04.501.002 04.501.002S Placa preconturata MatrixRIB, dreapta, pentru coasta, nr. 3
04.501.003 04.501.003S Placa preconturata MatrixRIB, stanga, pentru coasta, nr. 4/5
04.501.004 04.501.004S Placa preconturata MatrixRIB, dreapta, pentru coasta, nr. 4/5
04.501.005 04.501.005S Placa preconturata MatrixRIB, stdnga, pentru coasta, nr. 6/7
04.501.006 04.501.006S Placa preconturata MatrixRIB, dreapta, pentru coasta, nr. 6/7
04.501.007 04.501.007S Placa preconturata MatrixRIB, stdnga, pentru coasta, nr. 8/9
04.501.008 04.501.008S Placa preconturata MatrixRIB, dreapta, pentru coasta, nr. 8/9
04.501.009 04.501.009S Placa universala MatrixRIB, 8 orificii

04.501.010 04.501.010S Atela intramedulara MatrixRIB, mica, 3 mm

04.501.011 04.501.011S Atelad intramedulara MatrixRIB, medie, 4 mm

04.501.012 04.501.012S Atela intramedulara MatrixRIB, mare, 5 mm

04.501.068 04.501.068S Placa sternala MatrixRIB 2,8 mm, dreapta, 8 orificii
04.501.069 04.501.069S Placa sternala MatrixRIB 2,8 mm, dreapta, 9 orificii
04.501.093 04.501.093S Placa sternala in ,T" MatrixRIB, 2,8 mm, 7 orificii
04.501.094 04.501.094S Placa sternala in ,,1” MatrixRIB, 2,8 mm, 9 orificii
04.501.095 04.501.095S Placa sternala MatrixRIB, 2,8 mm, dreapta, 10 orificii
04.501.096 04.501.096S Placa MatrixRIB, dreapta, 24 orificii, L 240 mm
04.501.097 04.501.097S Placa MatrixRIB, dreapta, 30 orificii, L 300 mm
04.501.103 04.501.103S Placa sternala in ,T” MatrixRIB, 2,8 mm, 8 orificii
04.501.104 04.501.104S Placa sternala in ,,1” MatrixRIB, 2,8 mm, 11 orificii

04.501.208.01

04.501.208.01s

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gdurire, L 8 mm

04.501.209.01

04.501.209.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 9 mm

04.501.210.01

04.501.210.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB J 2,7 mm, auto-gaurire, L 10 mm

04.501.211.01

04.501.211.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 11 mm

04.501.212.01

04.501.212.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 12 mm

04.501.213.01

04.501.213.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 13 mm

04.501.214.01

04.501.214.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB J 2,7 mm, auto-gaurire, L 14 mm

04.501.215.01

04.501.215.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 15 mm

04.501.216.01

04.501.216.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 16 mm

04.501.217.01

04.501.217.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB J 2,7 mm, auto-gaurire, L 17 mm

04.501.218.01

04.501.218.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB J 2,7 mm, auto-gaurire, L 18 mm

04.501.219.01

04.501.219.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 19 mm

04.501.220.01

04.501.220.01S

Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm, auto-gaurire, L 20 mm

04.501.250.01

04.501.250.01S

Surub FARA BLOCARE MatrixRIB @ 2,7 mm,
auto-gaurire, L 10 mm

04.501.252.01

04.501.252.01S

Surub FARA BLOCARE MatrixRIB & 2,7 mm,
auto-gaurire, L 12 mm

Nr. articolului

Descrierea produsului

04.501.016.01

04.501.016.01S

04.501.016.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.018.01

04.501.018.01S

04.501.018.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.020.01

04.501.020.01S

04.501.020.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.022.01

04.501.022.01S

04.501.022.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.024.01

04.501.024.01S

04.501.024.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.026.01

04.501.026.01S

04.501.026.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.028.01

04.501.028.01S

04.501.028.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare

04.501.030.01

04.501.030.015

04.501.030.05 Surub de BLOCARE MatrixRIB & 2,9 mm,

autofiletare, L 20 mm

04.501.040.01

04.501.040.01S

04.501.040.05 Surub FARA BLOCARE MatrixRIB

2,9 mm, autofiletare

04.501.042.01

04.501.042.01S

04.501.042.05 Surub FARA BLOCARE MatrixRIB

& 2,9 mm, autofiletare
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03.501.718 Ghidaj surub MatrixRIB pentru suruburi auto-gaurire, pentru placi 1,5 mm
03.501.030 Pensa de prindere MatrixRIB, mica

03.501.031 Pensa de prindere MatrixRIB, mare

03.501.065 Subler

03.501.071 Pensa de prindere MatrixRIB, mica

03.501.074 Subler universal

03.501.708 Pensa de prindere placa MatrixRIB, verticala

03.501.709 Pensa de prindere placa MatrixRIB, mare

03.501.715 Pensa cu subler

03.501.719 Ghidaj surub MatrixRIB pentru suruburi auto-gaurire, pentru atele
03.501.750 Lama de surubelnita MatrixRIB, cu auto-retinere

03.503.071 Ax surubelnita MatrixMandible, mediu

03.503.072 Ax surubelnita MatrixMandible, lung

Produsele disponibile nesterile si cele sterile pot fi diferentiate cu ajutorul sufixului ,S”
adaugat la numarul articolului in cazul produselor sterile.

Sistemul de fixare Synthes MatrixRIB este alcatuit din placi de fixare pre-conturate,
placi drepte, placi sternale, atele intramedulare si suruburi de blocare si fara blocare
pentru fixarea si stabilizarea coastelor si a sternului.

Toate implanturile sunt ambalate individual.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va
ca v-ati familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Dispozitiv(e) Material(e) Standard(e)
Pldci pre-conturate si TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11
drepte, suruburi

Placi sternale Titan (TiCP) I1SO 5832-2
Instrumente Otel inoxidabil ISO 5832-1

Utilizare preconizata

Sistemul de fixare MatrixRIB Synthes este destinat fixarii si stabilizarii fracturilor costa-
le si de stern, fuziunilor si osteotomiilor oaselor normale si osteoporotice si reconstruc-
tiilor de perete toracic.

Indicatii
Sistemul de fixare MatrixRIB Synthes este indicat pentru utilizarea la pacientii care au
atins maturitatea scheletala cu os normal sau osteoporotic.

Placile pre-conturate Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) sunt indicate pen-

tru fixarea, stabilizarea si reconstructia urmatoarelor:

- fracturi costale, fuziuni, osteotomii si/sau rezectii, inclusiv conectarea spatiilor libere
si/sau a defectelor

- stern infundat, stern in carena si alte diformitati ale peretelui toracic

— fixarea coastelor de stern

Placile drepte Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) sunt indicate pentru fixa-

rea, stabilizarea si reconstructia urmatoarelor:

— fracturi costale si de stern, fuziuni, osteotomii si/sau rezectii, inclusiv conectarea
spatiilor libere si/sau a defectelor

— stern infundat, stern in carena si alte diformitati ale peretelui toracic

— fixarea coastelor de stern

— reconstructia transversala sternala

— fixarea transversala cu placi de-a lungul sternului (fixare coasta de coasta)

Placile sternale Synthes MatrixRIB, cu grosime de 2,8 mm, (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) sunt indicate pentru
fixarea, stabilizarea si reconstructia urmatoarelor:

— fracturi de stern, fuziuni si/sau osteotomii

- stern infundat, stern in carena si alte diformitati ale peretelui toracic

Atelele intramedulare Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) si pla-
ca universald (04.501.009) sunt indicate pentru fixarea si stabilizarea:
— fracturilor costale

Important: Placile pre-conturate si drepte Synthes MatrixRIB nu sunt indicate pentru

utilizarea ca implanturi permanente pentru conectarea spatiilor libere dupa rezectiile
peretelui toracic.
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Contraindicatii

Sistemul de fixare MatrixRIB este contraindicat pentru:

— Fixarea sternului la pacientii cu boli cardiace, din cauza potentialei intarzieri in cazul
n care este necesara redeschiderea de urgenta

— Atasarea sau fixarea suruburilor pe clavicula sau coloana vertebrala

— Utilizarea la pacientii cu infectie latentd sau activa, cu septicemie sau care nu doresc
sau sunt incapabili sa respecte instructiunile de ingrijire postoperatorie.

Grupul-tinta de pacienti
Sistemul de fixare MatrixRIB Synthes este indicat pentru utilizarea la pacientii care au
atins maturitatea scheletala cu os normal sau osteoporotic.

Utilizatorul preconizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chirurg
cu experientd in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asig-
urarea efectudrii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chirurgicala
sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experi-
mentati in chirurgia ortopedica, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei
ortopedice si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat pentru a fi utilizat de cdtre profesionisti calificati din
domeniul sanatatii, cu experienta in chirurgia ortopedicd, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugdm sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”. Asigurati-va
ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare internd, cum ar fi Sistemul de fi-
xare MatrixRIB, atunci cand sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare
si tehnica recomandata, sunt:

— Stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii

— Restabilirea relatiei si functiei anatomice

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand urmato-
rul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Notd: Linkul EUDAMED va fi disponibil numai dupé lansarea bazei de date europene
privind dispozitivele medicale, EUDAMED.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Synthes a stabilit performanta si siguranta sistemului de fixare MatrixRIB si faptul ca
reprezinta cel mai modern dispozitiv medical pentru fixarea si stabilizarea fracurilor
costale si de stern, pentru fuziunile si osteotomiile oaselor normale si osteoporotice si
reconstructia peretelui toracic, atunci cand sunt utilizate in conformitate cu instructi-
unile de utilizare si indicatiile terapeutice.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
— Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

— Infectie

— Vatamarea organelor vitale sau a structurilor adiacente

— Vatamarea structurilor neuro-vasculare

— Compresie si/sau contuzie medulara

— Compresia si/sau contuzia nervilor periferici

— Vatamarea oaselor, inclusiv fracturi intra- si post-operatorii, osteolizd sau osteonecroza.

— Lezarea tesuturilor moi

— lritarea tesuturilor moi

— Consolidarea gresita/lipsa de consolidare

— Durere sau disconfort

— Accidentarea utilizatorului

— Simptome rezultate din migrarea, slabirea sau ruperea implantului
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Dispozitiv steril

- Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalajului
steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii a fost depdsita.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) a dispozi-
tivelor murdare pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce
la defectarea dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unic folosinta poate crea riscul con-
taminadrii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la altul.
Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie reutilizat nici-
odata si trebuie manipulat conform protocolului spitalului. Chiar daca implanturile
utilizate si contaminate nu par a fi deteriorate, acestea pot avea mici defecte sau urme
de tensiuni interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

Avertizari
Avertismente generale

— Sistemul de fixare MatrixRIB nu este destinat utilizarii ca implant permanent pentru
conectarea spatiilor libere dupa rezectiile peretilor toracici.

- Dispozitivele metalice pentru fixare interna nu pot suporta niveluri de activitate si/
sau sarcini egale cu cele exercitate asupra osului normal sanatos, deoarece aceste
dispozitive nu sunt proiectate pentru a suporta tensiuni nesustinute, determinate de
sustinerea totald a greutatii, a sarcinilor sau de reducerea spatiilor libere care ar
putea duce la esecul procedurii prin supra-solicitarea dispozitivului.

— n plus, utilizarea dispozitivului pentru reducerea spatiilor libere la pacientii care exer-
Cita o tensiune extrema asupra implantului (de exemplu, pacientii obezi sau cei care
nu urmeaza tratamentul) poate contribui in plus la esecul prematur al dispozitivului.

— Aceste dispozitive se pot rupe intra-operatoriu atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau cand nu se respecta tehnica chirurgicald recomandata. Desi chirurgul
este cel caruia fi revine decizia finald privind indepadrtarea partii rupte pe baza riscu-
lui asociat cu aceastd actiune, recomandam ca partea rupta sa fie indepartata ori de
cate ori este posibil si practic in functie de fiecare pacient.

— Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica
pacientilor cu hipersensibilitate la nichel.

Avertizari referitoare la instructiunile de utilizare pentru tehnici alternative.

— Nu utilizati suruburi autoforante in cazul placilor MatrixRIB cu grosime de 2,8 mm
sau la un unghi de 90°, ceea ce poate duce la alinierea incorecta a surubului in
timpul introducerii si, implicit, la o torsiune mai mare, formare de reziduuri si/sau
fixarea incorectd a surubului.

— Alegerea unei lungimi inadecvate a surubului poate duce la cresterea riscului de ie-
sire in afara a surubului sau la angajarea suboptimala a cortexului. Se recomanda
masurarea grosimii fiecarei coaste, deoarece poate varia de la o coasta la alta.

Suruburi autoforante pentru placi MatrixRIB cu grosime de 1,5 mm si su-

ruburi autoforante pentru atele intramedulare:

— Daca varful surubului nu prinde cortexul interior al coastei, poate creste riscul desurubarii.

— Daca varful surubului depaseste prea mult cortexul interior, poate creste riscul vata-
marii tesuturilor subiacente.

Avertizari referitoare la instructiunile de utilizare pentru repararea defecte-
lor peretelui toracic

Reconstructia peretelui toracic, inclusiv conectarea spatiilor libere:

— Atunci cand implanturile sunt utilizate pentru conectarea spatiilor libere dupa rezec-
tiile peretelui toracic, exista un potential risc de herniere si aderenta a organelor
subiacente sau a tesutului moale.
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Masuri de precautie

Masuri de precautie referitoare la instructiunile de utilizare pentru tehnicile
chirurgicale

Fixarea placilor pe coaste

— In timp ce coasta este expusa, evitati divizarea semnificativd a muschilor, pentru a
pastra cat mai mult posibil din functia respiratorie.

— In timpul determindrii grosimii coastei, aveti grija sa evitati vatamarea fasciculului de
nervi si a vaselor de sange de la limita inferioara a coastei.

— In timpul selectiei si tierii placii, folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a
fracturii, in vederea fixarii corecte a placii.

— Daca este necesara modelarea, evitati curbarile bruste, curbarile alternative sau in-
doirea implantului in dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarie-
rea implantului. Acesti factori pot produce tensiuni interne care pot deveni punctul
declansator al unei ruperi ulterioare a implantului.

— Atunci cand pozitionati placa, se recomanda introducerea pensei pornind de la limi-
ta superioara a coastei pentru a evita vatamarea fasciculului de nervi si a vaselor de
sange localizate la limita inferioara a coastei.

— Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.

— Irigati in timpul perforarii, pentru a evita vatamarea termica a osului.

Viteza de perforare nu trebuie sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari pot duce

la osteonecroza termica si la un diametru mai mare al orificiului si pot avea ca rezul-

tat fixarea instabila.

— Atunci cand determinati grosimea coastei, nu introduceti varful instrumentului pen-
tru masurarea adancimii prea departe dincolo de cortexul posterior al coastei.

— Atunci cand introduceti surubul, trebuie sa 1l amplasati bicortical. Varful surubului

nu trebuie s se extinda prea departe dincolo de cortexul posterior, pentru a evita

aparitia unei leziuni mai profunde.

in scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie

sa ia In considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes reco-

manda utilizarea a cel putin trei suruburi per placa pe fiecare latura a fracturii atunci
cand sistemul este folosit pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda

o fixare suplimentard, pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

— Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu su-
ruburi de blocare inainte de inchidere.

— Daca suruburile fara blocare nu sunt inlocuite cu suruburi de blocare, probabilitatea
ca implantul sa slabeascd/sa migreze poate creste.

— Folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a fracturii in vederea fixarii corecte a placii.

— Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese mo-

dificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor care ar fi putut fi generate in timpul implantarii.

Introducerea atelei

— In timp ce coasta este expusa, evitati divizarea semnificativd a muschilor, pentru a

pastra cat mai mult posibil din functia respiratorie.

in plus, se recomanda minimizarea disectiei tesutului moale de pe partea laterala a fracturii.

— In timpul determinarii grosimii coastei, aveti grija s& evitati vitadmarea fasciculului de
nervi si a vaselor de sange de la limita inferioara a coastei.

— Atunci cand pregatiti orificiul pentru introducerea atelei, daca folositi sablonul de
gaurire fara maner, asigurati-va ca este aliniat capatul conic, marcat ,Fracturd”, cu
fractura pentru a va asigura ca orificiul este la aproximativ 30 mm de linia fracturii.

— De asemenea asigurati-va ca segmentul lateral al fracturii are o lungime de cel putin

5cm, pentru a se acomoda la lungimea de introducere a atelei inainte de perforare.

Irigati in timpul perforarii, pentru a evita vatamarea termica a osului.

— Viteza de perforare nu trebuie sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari pot duce

la osteonecroza termicad si la un diametru mai mare al orificiului si pot avea ca rezul-

tat fixarea instabila.

Atunci cand introduceti atela, pentru a impiedica aparitia de leziuni suplimentare

ale coastei, coloanei vertebrale si/sau organelor subiacente:

— Evitati orice unghi ascutit in timpul introducerii atelei, pentru a impiedica lezarea
cortexului posterior al coastei.

— Nu avansati capatul atelei odata ce acesta este asezat in orificiul de introducere.

— Atunci cand creati orificiul pentru surub, nu perforati mai adanc decat este necesar,
pentru a evita riscul de pneumotorax.

— Atunci cand determinati grosimea coastei, nu introduceti varful instrumentului pen-
tru masurarea adancimii prea departe dincolo de cortexul posterior al coastei.

— Atunci cand introduceti surubul, trebuie sa il amplasati bicortical. Varful surubului

nu trebuie sa se extindad prea departe dincolo de cortexul posterior, pentru a evita

aparitia unei leziuni mai profunde.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese mo-

dificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor care ar fi putut fi generate in cursul

implantarii.

Fixarea placilor pe stern

— In timp ce este expus locul fracturii/osteotomiei la nivelul sternului, evitati divizarea
semnificativa a muschilor, pentru a pastra cat mai mult posibil din functia respiratorie.

— Atunci cand introduceti pensa in vederea aproximarii sternului intr-o pozitie dorita,
aveti grija sa evitati vasele de sange si nervii intercostali si mamari.

— Evitati contactul direct al firelor din otel inoxidabil cu implanturile din titan, pentru
a preveni coroziunea galvanicd.

— Orientarea incorecta a pldacii, prin care suprafata gravata vine in contact cu osul
sternal, poate avea ca rezultat incapacitatea de a bloca suruburile pe placa, ducand
la o fixare inadecvata.
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— Placile sternale MatrixRIB de 2,8 mm nu sunt concepute pentru pentru a fi tdiate.

— Folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a fracturii, in vederea fixarii corecte a placii.

— Daca este necesara modelarea, evitati curbarile bruste, curbdrile alternative sau in-
doirea implantului in dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarie-
rea implantului. Acesti factori pot produce tensiuni interne care pot deveni punctul
declansator al unei ruperi ulterioare.

— Utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru indoire poate duce la sldbirea
placii si la esecul prematur al acesteia (de exemplu, rupere).

— Pentru modelarea in plan:

— Nu modelati placile sternale drepte, cu grosimea de 2,8 mm, dincolo de limita in
plan de 20° intr-o singura locatie.

— Placile sternale T si placile sternale I, cu grosimea de 2.8 mm, nu sunt concepute
pentru a fi modelate in plan.

— Pentru conturarea in exteriorul planului, nu modelati placile sternale T si | dincolo de
limita de 30° in exteriorul planului intr-o singura locatie.

— Irigati in timpul perfordrii, pentru a evita vatamarea termica a osului.

— Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de vatamare a orga-
nelor subiacente sau a tesutului moale.

— Viteza de perforare nu trebuie sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari pot duce
la osteonecroza termica si la un diametru mai mare al orificiului si pot avea ca rezultat
fixarea instabila.

— Atunci cand determinati grosimea sternului, nu introduceti varful instrumentului
pentru masurarea adancimii prea departe dincolo de cortexul posterior al sternului.

— Atunci cand introduceti surubul, trebuie sa il amplasati bicortical. Varful surubului
nu trebuie sa se extinda prea departe dincolo de cortexul posterior, pentru a evita
aparitia unei leziuni mai profunde.

— n scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie
sa ia in considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes reco-
manda utilizarea a cel putin trei suruburi per placa pe fiecare laturd a fracturii atunci
cand sistemul este folosit pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda
o fixare suplimentard, pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

— Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu su-
ruburi de blocare inainte de inchidere.

— Suruburile cu autoperforare pentru fixarea de placii la coaste nu trebuie utilizate cu
placi sternale. Nu exista suruburi cu autoperforare disponibile pentru placile sterna-
le MatrixRIB de 2,8 mm.

— Daca suruburile fard blocare nu sunt inlocuite cu suruburi de blocare, probabilitatea
ca implantul sa sldbeasca/sa migreze poate creste.

— Atunci cand amplasati restul suruburilor, folositi minimum trei suruburi de fiecare
parte a fracturii, in vederea fixarii corecte a placii.

— Dupa ce finalizati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese modi-
ficate Intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

— Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor care ar fi putut fi generate in timpul implantarii.

Avertizari referitoare la instructiunile de utilizare pentru tehnici alternative.

Tehnica cu suruburi cu autoperforare pentru placile MatrixRIB de 1,5 mm.

— Atunci cand masurati grosimea osului si pozitionati placa, se recomanda introduce-
rea pensei pornind de la limita superioara a coastei pentru a evita vatamarea fasci-
culului de nervi si a vaselor de sange localizate la limita inferioara a coastei.

— Alinierea incorecta a sablonului pentru suruburi cu placa poate duce la inserarea
deplasatd a surubului, avand ca rezultat blocarea incorecta a surubului si/sau bloca-
rea capatului surubului prea mult deasupra placii.

— Pozitionarea incorectd a lamei surubelnitei pe surub si/sau strangerea prea puterni-
ca a surubului in timpul introducerii poate deforma sau rupe surubul, ceea ce poate
duce la ingreunarea strangerii sau a indepadrtarii ulterioare, iar lama surubelnitei
poate deforma sau aluneca din adancitura din capatul surubului.

— Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu su-
ruburi de blocare inainte de inchidere.

— Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese modifi-
cate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite, conform protocolului spitalului.

— Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Suruburi cu autoperforare pentru atele intramedulare

— Atunci cand pozitionati sablonul pentru suruburi pe ateld, alinierea incorectd a sa-
blonului pentru suruburi cu atela poate duce la inserarea deplasata a surubului,
avand ca rezultat blocarea incorecta a surubului si/sau blocarea capatului surubului
prea mult deasupra atelei.

— Pozitionarea incorectd a lamei surubelnitei pe surub si/sau strangerea prea puterni-
ca a surubului in timpul introducerii poate deforma sau rupe surubul, ceea ce poate
duce la ingreunarea strangerii sau a indepadrtarii ulterioare, iar lama surubelnitei
poate deforma sau aluneca din adancitura din capatul surubului.

— Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese modifi-
cate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite, conform protocolului spitalului.

— Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.
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Precautii referitoare la instructiunile de utilizare ale MIPO

Penseta cu subler

— Aveti grija sa nu prindeti mana sau manusile sau sa va raniti atunci cand utilizati
penseta cu subler pentru a masura grosimea coastei.

— Daca penseta cu subler este stransa prea puternic in timpul masurarii, aceasta se
poate indoi, rezultand intr-o valoare masurata a grosimii coastei mai mica decat
grosimea reala a coastei.

— Aveti grija sa evitati lezarea fasciculului de nervi si vase de sange de la limita
inferioara a coastei.

Instrumente pentru trocar MatrixRIB

— Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.

— Irigati in timpul perforadrii, pentru a evita vatamarea termicd a osului.

— Viteza de perforare nu trebuie niciodatd sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot duce la osteonecroza generata termic si la un diametru mai mare al orificiului si
pot avea ca rezultat fixarea instabila.

— Atunci cand introduceti surubul, trebuie sa 1l amplasati bicortical. Varful surubului
nu trebuie sa se extinda prea departe dincolo de cortexul posterior, pentru a evita
aparitia unei leziuni mai profunde.

— In scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie
sa ia In considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes reco-
manda utilizarea a cel putin trei suruburi per placa pe fiecare latura a fracturii atunci
cand sistemul este folosit pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda
o fixare suplimentard, pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

— Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese mo-
dificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

— Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Instrument de reducere filetat

— Instrumentul de reducere filetat are o lungime de introducere de maximum 15 mm.
Pentru a evita vatamadrile, limitati adancimea de introducere in conformitate cu gro-
simea coastei pacientului.

— Opriti introducerea fnainte ca instrumentul de reducere filetat sa vina in contact cu
suprafata superioara a sablonului de gaurire. Continuarea actionarii dupa ce s-a
venit in contact cu suprafata superioara a sablonului de gaurire poate cauza tocirea
fileturilor instrumentului de reducere filetat in os.

— Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese mo-
dificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

— Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Surubelnita de 90° pentru sistemul MatrixRIB

— Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.

— Irigati in timpul perforarii, pentru a evita vatamarea termica a osului.

— Viteza de perforare nu trebuie niciodatd sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot duce la osteonecroza generata termic si la un diametru mai mare al orificiului si
pot avea ca rezultat fixarea instabila.

— Atunci cand introduceti surubul, trebuie sa il amplasati bicortical. Varful surubului
nu trebuie sa se extindd prea departe dincolo de cortexul posterior, pentru a evita
aparitia unei leziuni mai profunde.

— Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese mo-
dificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

— Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

Precautii referitoare la instructiunile de utilizare pentru repararea defecte-
lor peretelui toracic

Reconstructia peretelui toracic, inclusiv conectarea spatiilor libere

— In timpul determinarii grosimii coastei/sternului, aveti grija sa evitati vitamarea fas-
ciculului de nervi si vase de sange de la limita inferioara a coastei.

— Atunci cand selectati si taiati o placa, in scopul stabilirii gradului de fixare corespun-
zator pentru stabilitate, chirurgul trebuie sa ia in considerare marimea si forma frac-
turii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomanda utilizarea a cel putin trei suruburi
per placa pe fiecare laturd a fracturii atunci cand sistemul este folosit pentru repa-
rarea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda o fixare suplimentara, pentru a
asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

— Daca este necesara modelarea, evitati curbdrile bruste, curbarile alternative sau n-
doirea implantului in dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarie-
rea implantului. Acesti factori pot produce tensiuni interne care pot deveni punctul
declansator al unei ruperi ulterioare a implantului.

— Atunci cand pozitionati placa, se recomanda introducerea pensei pornind de la limi-
ta superioara a coastei pentru a evita vatamarea fasciculului de nervi si a vaselor de
sange localizate la limita inferioara a coastei.

— Nu perforati mai adanc decat este necesar, pentru a evita riscul de pneumotorax.

— Irigati in timpul perforarii, pentru a evita vatamarea termica a osului.

— Viteza de perforare nu trebuie niciodatd sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot duce la osteonecroza generata termic si la un diametru mai mare al orificiului si
pot avea ca rezultat fixarea instabila.

— Atunci cand determinati grosimea coastei/sternului, nu introduceti varful instrumen-
tului pentru masurarea adancimii prea departe dincolo de cortexul posterior al coastei.

— Atunci cand introduceti surubul, trebuie sa 1l amplasati bicortical. Varful surubului
nu trebuie sa se extindd prea departe dincolo de cortexul posterior, pentru a evita
aparitia unei leziuni mai profunde.

- In scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie
sa ia in considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes reco-
manda utilizarea a cel putin trei suruburi per placa pe fiecare latura a fracturii atunci
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cand sistemul este folosit pentru repararea osteotomiilor si a fracturilor. Se recomanda
o fixare suplimentard, pentru a asigura stabilitatea fracturilor si osteotomiilor mari.

— Suruburile fara blocare sunt destinate fixarii temporare si vor trebui inlocuite cu su-
ruburi de blocare inainte de inchidere.

— Daca suruburile fard blocare nu sunt inlocuite cu suruburi de blocare, probabilitatea
ca implantul sa sldbeasca/sa migreze poate creste.

— Dupa ce finalizati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese modi-
ficate Intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

— Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii.

— Folositi minimum trei placi pentru fixare in reconstructia sternala.

Repararea diformitatilor peretelui toracic

— La eliberarea sectiunii deformate a peretelui toracic, evitati divizarea semnificativa a
muschilor, pentru a pastra cat de mult posibil din functia respiratorie.

— Daca este necesara modelarea, evitati curbdrile bruste, curbarile alternative sau indo-
irea implantului in dreptul unui orificiu pentru surub. Evitati crestarea sau zgarierea
implantului. Acesti factori pot deveni punctul declansator al unei ruperi ulterioare.

— Utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru indoire poate duce la slabirea
placii si la esecul prematur al acesteia (de exemplu, rupere).

— La pozitionarea si fixarea placilor, nu indoiti placa mai mult decét este necesar pentru
a se potrivi anatomiei pacientului.

— Folositi minimum trei suruburi de fiecare parte a fracturii in vederea fixarii corecte a placii.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediu de rezonanta magnetica

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-15 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a indicat
nicio torsiune sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial local masurat
experimental al cdmpului magnetic de 3,65 T/m. Cel mai mare artefact de imagine s-a
extins la aproximativ 35 mm fata de ansamblu la scanarea cu gradientul eco (GE).
Testarea a fost efectuata pe un sistem IRM Siemens Prisma 3 T.

incilzire indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termice non-clinice ale celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri de temperatura de 21,7 °C (1,5 T) si 12,4 °C (3 T) in conditii IRM utilizand
bobine RF [ratd specifica de absorbtie (RSA) medie pentru intregul corp de 2 W/kg timp
de 15 minute].

Precautii: Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea
efectiva a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, pe
langa RSA si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sd se acorde o atentie deosebitd
urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atentd a pacientilor supusi scanarii IRM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de
la procedurile de scanare IRM.

- In general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati mici ale cmpului
n prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (RSA) trebuie redu-
sa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tempera-
tura din corp.

Tratamentul inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curdtate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inlaturati ambalajul original in totali-
tate. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Infor-
matii importante”.

Dispozitiv steril

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din am-
balaj decat chiar inainte de utilizare.

inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalajului
steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat. Scoateti produsele din am-
balaj intr-o maniera aseptica.
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indepartarea implantului

1. Planificarea pre-operatorie

Pentru a se asigura ca sunt disponibile instrumentele adecvate pentru indeparta-

rea suruburilor, chirurgul trebuie sa cunoasca urmatoarele informatii inainte de

indepartarea implantului:

Tipul implantului

— Momentul implantarii

Materialul

— Orice degradare vizibild a implantului (de exemplu, placa rupta)

2. nainte de indepartarea suruburilor, curatati santul surubului. Curétati santul su-
rubului de orice formatiuni osoase sau tesuturi crescute deasupra pentru a va
asigura ca surubelnita poate fi introdusa complet. Verificati starea si geometria
santului capului de surub expus.

3. Pentru a indeparta suruburile de blocare, asigurati-va ca lama surubelnitei este
pozitionata in intregime deasupra capului surubului apasand in jos pe surubelnita.

4. Invartiti incet surubelnita in sens antiorar, pand cand surubul se desprinde de
placa. Apoi, indepartati complet surubul.

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav petrecut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritatii competente din statul membru in care isi are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor si a casetelor pentru instrumente sunt descrise in brosura
DePuy Synthes , Informatiiimportante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe parti”, sunt
disponibile pe site-ul web.

Eliminarea

Orice implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie reutilizat si trebuie manipulat conform protocolului spitalului.
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalului.

el

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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