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Navod k pouziti

MatrixRIB

C. vyrobku 04.501.018.05

04.501.069 04.501.020.01

04.501.068S 04.501.020.01S
04.501.068 04.501.020.05

04.501.042.05
04.501.042.01S
04.501.042.01
04.501.040.05
04.501.040.01S
04.501.040.01
04.501.030.05
04.501.030.01S
04.501.030.01
04.501.028.05
04.501.028.01S
04.501.028.01
04.501.018.01
04.501.016.05
04.501.016.01S
04.501.016.01

04.501.022.01
04.501.022.01S
04.501.026.05
04.501.026.01S
04.501.026.01
04.501.024.05
04.501.022.05
04.501.024.01
04.501.024.01S
04.501.208.01
04.501.208.01S
04.501.209.01
04.501.209.01S
04.501.210.01
04.501.210.01S
04.501.211.01

04.501.012S 04.501.211.01S
04.501.012 04.501.212.01
04.501.011S 04.501.212.01S
04.501.004S 04.501.213.01
04.501.004 04.501.213.01S
04.501.104S 04.501.214.01
04.501.104 04.501.214.01S
04.501.103S 04.501.215.01
04.501.103 04.501.215.01S
04.501.097S 04.501.216.01
04.501.097 04.501.216.01S
04.501.096S 04.501.217.01
04.501.096 04.501.217.01S
04.501.095S 04.501.218.01
04.501.095 04.501.218.01S
04.501.094S 04.501.219.01
04.501.094 04.501.219.01S
04.501.093S 04.501.220.01
04.501.093 04.501.220.01S
04.501.069S 04.501.250.01
04.501.011 04.501.250.01S
04.501.010S 04.501.252.01
04.501.010 04.501.252.01S
04.501.009S

04.501.009 03.501.718
04.501.008S 03.501.719
04.501.008

04.501.007S 03.501.750
04.501.007 03.503.071
04.501.006S 03.503.072
04.501.006

04.501.005S 03.501.065
04.501.005 03.501.074
04.501.003S 03.501.715
04.501.003

04.501.002S 03.501.030
04.501.001 03.501.031
04.501.001S 03.501.071
04.501.002 03.501.708
04.501.018.01S 03.501.709

Produkty dodavané jako nesterilni a sterilni Ize rozlisit pomoci pfipony ,S”, ktera se
pripojuje k ¢islu polozky v pfipadé sterilnich produktd.

Fixacni systém Synthes MatrixRIB tvofi predtvarované zamykaci dlahy, rovné dlahy,
sternalni dlahy, intrameduldrni dlahy a zamykaci a nezamykaci Srouby k fixaci a stabili-
zaci Zeber a sterna.

Viechny implantaty jsou baleny samostatné.

DuleZita poznamka pro Iékare a personal operacniho salu: Tento navod k pouZiti neza-
hrnuje vSechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostredku. Pfed pouzitim si
prec¢téte navod k pouZiti a ¢ast ,DuleZité informace” prirucky spolec¢nosti Synthes.
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.
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Prostfedek/prostiedky | Material/materialy Norma/normy
Predtvarované a rovné TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11
dlahy, srouby

Sterndlni dlahy Titan (TiCP) ISO 5832-2
Nastroje Nerezova ocel ISO 5832-1

Zamysleny ucel
Fixacni systém Synthes MatrixRIB je urcen k fixaci a stabilizaci zlomenin Zeber a sterna,
fuzim a osteotomiim normélnich a osteoporotickych kosti a rekonstrukci hrudni stény.

Pfedtvarované dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) jsou urceny k nasle-
dujicim tcellm:

— fixaci zlomenin Zeber, osteotomii a rekonstrukci,

— fixaci Zebro—sternum.

Rovné dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) jsou urceny k nasledujicim uce-
lam:

— fixaci zZlomenin Zeber, osteotomii a rekonstrukci,

— fixaci zebro—sternum,

— pri¢né rekonstrukci sterna,

— pri¢né aplikaci dlah pres sternum (fixaci Zebro—Zebro).

Pfedtvarované a rovné dlahy Synthes MatrixRIB jsou urceny k docasné rekonstrukci,
pokud se pouzivaji jako implantat k preklenuti mezer po resekci zeber nebo sterna.

Sternalni dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094,
04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) jsou urceny k nasledujicim Gceldm:
— fixaci zlomenin sterna a osteotomii.

Intramedularni dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) a uni-
verzalni dlaha (04.501.009) jsou urceny k fixacim zlomenin Zeber a osteotomiim.

Indikace
Fixa¢ni systém Synthes MatrixRIB je indikovan pro pacienty s dospélou kostrou s nor-
malnimi nebo osteoporotickymi kostmi.

Predtvarované dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.001-04.501.008) jsou indikovany k fixa-

ci, stabilizaci a rekonstrukci:

— zlomenin Zeber, fuzi, osteotomii a/nebo resekci, vcetné preklenuti mezer a/nebo
defekt(,

— pecta excavata (vpaceného hrudniku), pecta carinata (ptaciho hrudniku) a dalsich
deformit hrudni stény.

Rovné dlahy Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) jsou indikovény k fixaci, sta-

bilizaci a rekonstrukci:

— zlomenin Zeber a sterna, fuzi, osteotomii a/nebo resekci, véetné preklenuti mezer a/
nebo defektl,

— pecta excavata (vpaceného hrudniku), pecta carinata (ptaciho hrudniku) a dalsich
deformit hrudni stény.

Sternalni dlahy Synthes MatrixRIB s tloustkou 2,8 mm (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) jsou indikovény k fixa-

ci, stabilizaci a rekonstrukci:

— zlomenin sterna, fuzi a/nebo osteotomii,

— pecta excavata (vpaceného hrudniku), pecta carinata (ptaciho hrudniku) a dalsich
deformit hrudni stény.

Intrameduldrni dlahy (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) a univerzalni dlaha
(04.501.009) Synthes MatrixRIB jsou indikovany k fixaci a stabilizaci zeber.

Dulezité: Pfedem tvarované a rovné dlahy Synthes MatrixRIB nejsou indikovany k pou-
Zitf jako trvalé implantaty pro pfeklenuti mezer po resekcich hrudni stény.

Kontraindikace

Fixa¢ni systém MatrixRIB je kontraindikovan v téchto pfipadech:

— fixace sterna u pacientl s akutnimi kardiologickymi problémy vzhledem k moznému
zdrZeni v pfipadé, kdy je zapotfebi pohotovostni opakovany pfistup,

— Sroubové uchyceni nebo fixace kli¢ni kosti nebo patefe,

— pouziti u pacientl se skrytou nebo aktivni infekci, se sepsi nebo u pacienti neochot-
nych ¢i neschopnych dodrzovat pokyny pro pooperacni péci.

Cilova skupina pacientud
Fixacni systém Synthes MatrixRIB je indikovan pro pacienty s dospélou kostrou s nor-
malnimi nebo osteoporotickymi kostmi.
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Zamysleny uzivatel

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi pracovniky ve zdravotnictvi, napf.
chirurgy, lékafi, personalem operacniho salu a jedinci zapojenymi do pfipravy pro-
stfedku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obe-
znamen s navodem k poutZiti, chirurgickymi postupy, je-li to relevantni, a/nebo s ¢asti
,Dulezité informace” pfirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout dle ndvodu k pouZiti s ohledem na doporuceny chirurgic-
ky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro indikovanou
patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické prinosy

Ocekavané klinické prinosy vnitfnich fixacnich prostfedkd, jako je fixacni systém
MatrixRIB, jsou v pfipadé, Ze jsou prostredky pouzity dle ndvodu k pouziti a doporucené
techniky, nésledujici:

— stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojenti,

— obnova anatomického vztahu a funkce.

Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Spolecnost Synthes urcila vykonnost a bezpecnost fixa¢niho systému MatrixRIB a to,
Ze predstavuje nejmodernéjsi zdravotnicky prostredek k fixaci a stabilizaci zliomenin
Zeber a sterna, fuzi a osteotomii v pfipadé normalnich a osteoporotickych kosti a k re-
konstrukci hrudni stény, a to v pfipadé, Ze je pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti
a znacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
— NeZadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

— Infekce

— Poskozeni Zivotné dlleZitych organd nebo okolnich struktur

— Neurovaskularni poskozeni

— Komprese a/nebo kontuze michy

— Komprese a/nebo kontuze perifernich nervd

— Poskozeni kosti véetné intraoperacnich a postoperacnich zlomenin kosti, osteolyzy
Ci nekrozy kosti

— PosSkozeni mékké tkané

— Podrazdéni mékké tkané

— Chybné spojeni / nespojeni

— Bolest ¢i diskomfort

— Zranéni uzivatele

— PFiznaky vyplyvajici z migrace, uvolnéni nebo zlomeni implantatu

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Skladujte implantaty v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj dfive nez
tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

® Nepouzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pro jedno pouziti neboli pro pouziti
u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna ste-
rilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku a/nebo zpUsobit poruchu pro-
stfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostredkl pro jednorazové pouziti navic
predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materialu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i Umrti pacienta nebo
uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.
I kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Varovani
Obecna varovani

— Fixacni systém MatrixRIB neni urcen k pouziti jako trvaly implantét k preklenuti me-
zer po resekcich hrudni stény.

— Kovové prostiedky pro vnitini fixaci nedokazou snaset Uroven aktivity nebo zatizeni
jako normélni zdravé kosti, protoze tyto prostfedky nejsou navrZeny tak, aby snase-
ly nepodporované napéti piného zatizeni, nosnosti nebo preklenuti mezery, coz
mUZze vést k Unavovému prasknuti prostfedku.

— Pouziti tohoto prostfedku k preklenuti mezer u pacientd, ktefi na implantat plsobi
nadmérnou zatéZi (tj. obézni pacienti nebo pacienti nedodrzujici [é¢bu), mize navic
dale prispivat k pfed¢asnému selhani prostfedku.

- Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem zakroku, jsou-li vystaveny plsobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou-li dodrzeny doporucené chirurgické techniky. Prestoze ko-
nec¢né rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zékladé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby byla zZlomend ¢ast odstranéna, kdykoli to bude
u konkrétniho pacienta mozné a praktické.

— Zdravotnické prostiedky obsahujici nerezovou ocel mohou u pacientl s precitlivé-
losti na nikl vyvolat alergickou reakci.

Varovani tykajici se alternativnich technik — pokyny

— Na dlahy MatrixRIB o tloustce 2,8 mm ani pfi 90° pfistupu nepouZivejte samofezné
Srouby. Toto pouziti by mohlo vést k nespravnému umisténi Sroubu pfi jeho zavadéni,
coz povede k vy3simu krouticimu momentu pfi jeho vkladani, tvorbé necistot a/nebo
nedostate¢nému uzamceni Sroubu.

— Vybér nespravné délky sroubu mulze vést ke zvysenému riziku jeho protruze nebo
nedostatecnému zajisténi kortexu. Doporucujeme zméfit tloustku kazdého Zzebra,
jelikoZ tloustka jednotlivych Zeber se mlze lisit.

Samorezné Srouby pro dlahy MatrixRIB o tloustce 1,5 mm a samofezné Srou-

by pro intramedularni dlahy:

— Pokud Spicka Sroubu nezajisti vnitfni kortex Zebra, miZe se zvysit riziko vytrZzeni Sroubu.

— Pokud 3picka Sroubu dosahne pfilis daleko za vnitfni kortex, mize se zvysit riziko
poranéni tkani pod mistem zékroku.

Varovani tykajici se opravy defektii hrudni stény — pokyny

Rekonstrukce hrudni stény véetné pfeklenovani mezer
— Pri pouziti implantatl k preklenuti mezer po resekcich hrudni stény existuje mozné
riziko herniace a adheze organt nebo mékké tkané pod mistem zakroku.

Bezpecnostni opatreni

Bezpecnostni opatreni tykajici se chirurgickych technik — pokyny

Aplikace dlah na zebra

— Pri odhalovani Zebra se vyvarujte vétsiho rozdéleni svald, aby bylo zachovano co
nejvice dychacich funkci.

— Pri stanovovani tloustky Zebra dévejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazkd nervd
a cév na dolnim okraji Zebra.

— Privybéru a fezani dlahy pouZzijte ke spravnému zajisténi dlahy minimalné tfi Srouby
na kazdé strané zlomeniny.

— Pokud je nutné tvarovani, vyvarujte se ostrych ohybl, ohybl v opacném sméru
nebo ohybani implantatl v misté otvoru pro Sroub. Vyvarujte se vzniku vrypl nebo
poskrabani implantatu. Tyto faktory mohou vést ke vzniku vnitfniho napéti, coz se
mUZe stat ohniskem pfipadného prasknuti implantatu.

— Pfi umistovani dlahy se doporucuje vkladat klesté z horniho okraje Zebra, aby se
vyloucilo poskozeni svazk{ nervli a cév na dolnim okraji Zebra.

— Nevrtejte hloubéji, nez je zapotrebi, aby se predeslo riziku pneumotoraxu.

— Béhem vrtani provadéjte proplach, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot/min. Vyssi rychlosti mohou zapficinit
tepelnou nekrdzu kosti a vétsi prdmér otvoru a vést k nestabilni fixaci.

— Pokud ovérujete tloustku zebra, nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko za po-
steriorni kortex Zebra.

— Pri vkladani by mél byt Sroub umistén bikortikalné. Hrot Sroubu by nemél byt vysu-
nut pfilis daleko za posteriorni kortex, aby se pfedeslo hlubSimu zranéni.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodné miry fixace pro dosaZenf stability. Pokud se tento systém pouZiva k opravé
osteotomii a zlomenin, doporucuje spolecnost DePuy Synthes pouzit nejméné tfi
Srouby na dlahu na kazdou stranu zlomeniny. Doporucuje se pouziti dal3i fixace
k zajisténi stability velkych zlomenin a osteotomii.

— Nezamykaci Srouby jsou ur¢eny k docasné fixaci a pfed uzavfenim musi byt vyméné-
ny za zamykaci srouby.

— Pokud nejsou nezamykaci Srouby nahrazeny zamykacimi Srouby, miZe se zvysit
pravdépodobnost uvolnéni/migrace implantatu.

— Ke spravnému zajisténi dlahy pouZijte minimalné tfi srouby na kazdé strané zlomeniny.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré ulomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré pfedméty.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni nedistot, které mohly
vzniknout béhem implantace.
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Vkladani dlahy

— Pfi odhalovani Zebra se vyvarujte vétsiho rozdéleni svald, aby byla zachovéna co

nejlepsi dychaci funkce.

Déle se doporucuje minimalizovat rozsah disekce mékké tkané na lateralni strané

zlomeniny.

— PFi stanoveni tloustky Zebra davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazkd nervl
a cév na dolnim okraji Zebra.

— Pokud se pfi pripravé otvoru k vlozeni dlahy pouziva vodic vrtaku bez rukojeti, ovér-
te, Ze je zkoseny konec oznaceny textem ,Fracture” (zlomenina) vyrovnan se zlome-
ninou, aby se zajistilo, Ze je otvor pfiblizné 30 mm od linie zlomeniny.

— Rovnéz ovérte, Ze je laterdIni segment zlomeniny nejméné 5 cm dlouhy, aby se délka
vkladané dlahy prizplsobila jesté pred vrtanim.

— Béhem vrtani provadéjte proplach, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Rychlost vrtani nesmi nikdy pfekrocit 1 800 ot/min. Vy3si rychlosti mohou zapficinit

tepelnou nekrozu kosti a vétsi primér otvoru a vést k nestabilni fixaci.

— K prevenci dalsiho poranéni zebra, patefe nebo sousednich orgdnl pfi vkladani
dlahy:

— Béhem vkladani dlahy se vyvarujte jakéhokoli strmého Uhlu, abyste predesli po-
Skozeni posteriorniho kortexu Zebra.
— Jakmile bude hlava dlahy usazena ve vkladacim otvoru, neposouvejte ji déle.

— PFivrtani otvoru pro Sroub nevrtejte hloubéji, nez je zapotfebi, aby se pfedeslo rizi-
ku pneumotoraxu.

— Pokud ovéfujete tloustku Zebra, nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko za po-
steriorni kortex Zebra.

— PFi vkladani by mél byt Sroub umistén bikortikalné. Hrot sroubu by nemél byt vysu-
nut pfilis daleko za posteriorni kortex, aby se predeslo hlubsimu zranéni.

— Po Uspédném umisténi implantatu vyhodte veskeré tlomky a modifikované ¢asti do
schvalené nddoby na ostré predméty.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace.

Umisténi dlahy na sternum

— PFi odhalovani mista zlomeniny/osteotomie na sternu se vyvarujte vétsiho rozdéleni
svalll, aby bylo zachovéno co nejvice dychacich funkci.

— PFi umistovani klesti do poZzadovaného mista v blizkosti sterna je tfeba davat pozor
na interkostalni a prsni cévy a nervy.

— Abyste zabranili galvanické korozi, vyvarujte se pfimého kontaktu nerezovych oce-
lovych dratd s titanovymi implantaty.

— Nespravna orientace dlahy, pfi které dochdzi ke kontaktu vyleptaného povrchu se

sternem, muaze vést k nemoznosti zajisténi Sroubl do dlahy, coZ zplsobi nedosta-

tecnou fixaci.

Sternalni dlahy MatrixRIB s tloustkou 2,8 mm nejsou urceny k fezani.

— Ke spravnému zajisténi dlahy pouZijte minimalné tfi srouby na kazdé strané zlome-
niny.

— Pokud je nutné tvarovani, vyvarujte se ostrych ohyb(, ohybl v opacném sméru
nebo ohybéani implantatd v misté otvoru pro sroub. Vyvarujte se vzniku vrypl nebo
poskrabani implantatu. Tyto faktory mohou vést ke vzniku vnitfniho napéti, které se
muze stat ohniskem pfipadného prasknuti.

— Pouzivani nespravnych nastroj na ohybani mdze dlahu oslabit a vést k jejimu pred-
casnému selhani (napfiklad ke zlomeni).

— PFi ohybani v roviné:

— Neohybejte pfimé sternaini dlahy tloustky 2,8 mm o vice nez 20° v roviné na
jednom misté.

— Sternalni dlahy ve tvaru T a sternalni dlahy ve tvaru | tloustky 2,8 mm nejsou urceny
k tvarovani v roviné.

— Pfi ohybani mimo rovinu neohybejte sternalni dlahy ve tvaru T a | o vice nez 30°

mimo rovinu na jednom misté.

Nevrtejte hloubéji, nez je nutné, abyste se vyhnuli riziku poranéni organd nebo

mékké tkané pod mistem zakroku.

— Béhem vrtani provadéjte proplach, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot/min. Vy3si rychlosti mohou zapficinit
tepelnou nekrézu kosti a vétsi primér otvoru a vést k nestabilni fixaci.

— Pokud ovéfujete tloustku sterna, nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko za po-
steriorni kortex sterna.

— PFivkladani by mél byt Sroub umistén bikortikalné. Hrot Sroubu by nemél byt vysu-
nut pfilis daleko za posteriorni kortex, aby se predeslo hlubSimu zranéni.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodné miry fixace pro dosazeni stability. Pokud se tento systém pouziva k opravé
osteotomii a zlomenin, doporucuje spolecnost DePuy Synthes pouZit nejméné tfi
srouby na dlahu na kazdou stranu zlomeniny. Doporucuje se pouziti dalsi fixace
k zajisténi stability velkych zlomenin a osteotomii.

— Nezamykaci Srouby jsou urceny k docasné fixaci a pred uzavienim musi byt vyméné-
ny za zamykaci Srouby.

— Samorezné Srouby k aplikaci dlahy na Zebro nesmi byt pouzity se sternalnimi dlaha-
mi. Pro sterndini dlahy MatrixRIB o tloustce 2,8 mm nejsou k dispozici Zddné samo-
fezné Srouby.

— Pokud nejsou nezamykaci srouby nahrazeny zamykacimi srouby, mlze se zvysit prav-
dépodobnost uvolnéni/migrace implantatu.

— Pfi umistovani zbyvajicich sroubl pouZijte ke spravnému zajisténi dlahy minimalné tfi
srouby na kazdé strané zlomeniny.

— Po Uspédném umisténi implantatu vyhodte veskeré tlomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré pfedméty.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace.
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Bezpecnostni opatreni tykajici se alternativnich technik — pokyny

Technika pro samorezné Srouby pro dlahy MatrixRIB o tloustce 1,5 mm

— PFi méfeni tloustky kosti a umistovani dlahy se doporucuje vkladat klesté z horniho
okraje Zebra, aby se vyloucilo poskozeni svazkd nervi a cév na dolnim okraji Zebra.

— Nespravné zarovnani vodice Sroubu s dlahou mlze vést k vlozeni Sroubu mimo osu,
coZ povede k nedostatecnému uzamceni sroubu a/nebo k tomu, Ze hlavicka Sroubu
bude vycnivat nad dlahu.

— Nespravné zajisténi cepele Sroubovéaku se Sroubem a/nebo pfilisné utaZeni sroubu
pfi vkladani mze Sroub deformovat, rozlozit nebo rozbit, kvili cemuz mize byt
zdeformovat nebo vyklouznout z drazky hlavy Sroubu.

— Nezamykaci Srouby jsou ur¢eny k docasné fixaci a pfed uzavfenim musi byt vyméné-
ny za zamykaci Srouby.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré ulomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré pfedméty v souladu s postupy nemocnice.

— Provadéjte proplach a sani mista za Ucelem odstranéni necistot, které mohly vznik-
nout béhem implantace.

Samorezné srouby pro intramedularni dlahy

— Nespravné zarovnani vodice Sroubu s dlahou pfi umistovani vodice Sroubu na dlahu
muze vést k vloZeni Sroubu mimo osu, coZ povede k nedostatecnému uzamdceni
Sroubu a/nebo protruzi hlavicky Sroubu nad dlahu.

— Nespravné zajisténi cepele Sroubovéku se Sroubem a/nebo pfilisné utaZeni sroubu
pfi vkladani mize Sroub deformovat, rozlozit nebo rozbit, kvili cemuz mlze byt
zdeformovat nebo vyklouznout z drazky hlavy Sroubu.

— Po Uspé&sném umisténi implantatu vyhodte veskeré tlomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré predméty v souladu s postupy nemocnice.

— Provadéjte proplach a sani mista za Ucelem odstranéni necistot, které mohly vznik-
nout béhem implantace.

Bezpecnostni pokyny tykajici se MIPO — pokyny

Kaliperacni klesté

— PFi méfeni tloustky Zebra kaliperacnimi klestémi postupujte opatrné, abyste
si neskfipli ruku nebo rukavice nebo si nezpUsobili jiné zranéni.

— Pokud pfi méfeni stlacite kaliperacni klesté prilis silné, mohou se ohnout,
coz povede ke zméreni mensi hodnoty, nez je skute¢na tloustka zebra.

— Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazku nervid a cév na dolnim okraji zebra.

Trokary MatrixRIB

— Nevrtejte hloubéji, neZ je zapotfebi, aby se pfedeslo riziku pneumotoraxu.

— Béhem vrtani provadéjte proplach, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot/min. Vy33i rychlosti mohou zapficinit
tepelnou nekrézu kosti a vétsi prdmér otvoru a vést k nestabilni fixaci.

— Pri vkladani by mél byt Sroub umistén bikortikalné. Hrot sroubu by nemél byt vysu-
nut pfilis daleko za posteriorni kortex, aby se predeslo hlubsimu zranéni.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodné miry fixace pro dosazeni stability. Pokud se tento systém pouziva k opravé
osteotomii a zlomenin, doporucuje spolecnost DePuy Synthes pouZit nejméné tfi
Srouby na dlahu na kazdou stranu zlomeniny. Doporucuje se pouziti dalsi fixace
k zajisténi stability velkych zlomenin a osteotomii.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré ulomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré pfedméty.

— Provadéjte proplach a sani mista za Ucelem odstranéni necistot, které mohly vznik-
nout béhem implantace.

Reduk¢ni néastroj se zavitem

— Zavitovy reduk¢ni nastroj ma maximalni délku zavadéni 15 mm. Aby nedoslo ke
zranéni, omezte hloubku vkladani podle tloustky Zebra pacienta.

— Zastavte vkladani jeSté predtim, nez se zavitovy redukéni nastroj dotkne horniho
povrchu vodice vrtacky. Dalsi pohanéni po kontaktu s hornim povrchem vodice vr-
tacky mlze zpUsobit strhnuti zavitu zavitového redukéniho nastroje v kosti.

— Po Uspé3ném umisténi implantatu vyhodte veskeré ilomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré predméty.

— Provadéjte proplach a sani mista za Ucelem odstranéni necistot, které mohly vznik-
nout béhem implantace.

90° Sroubovak systému MatrixRIB

— Nevrtejte hloubéji, nez je zapotfebi, aby se pfedeslo riziku pneumotoraxu.

— Béhem vrtani provadéjte proplach, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot/min. Vy33i rychlosti mohou zapficinit
tepelnou nekrézu kosti a vetsi primér otvoru a vést k nestabilni fixaci.

— Pri vkladani by mél byt Sroub umistén bikortikalné. Hrot Sroubu by nemél byt vysu-
nut pfilis daleko za posteriorni kortex, aby se pfedeslo hlubSimu zranéni.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré ulomky a modifikované ¢asti do
schvalené nadoby na ostré pfedméty.

— Provadéjte proplach a sani mista za Ucelem odstranéni necistot, které mohly vznik-
nout béhem implantace.
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Bezpecnostni opatieni tykajici se opravy defekti hrudni stény — pokyny

Rekonstrukce hrudni stény véetné preklenovani mezer

— Pfi stanoveni tloustky Zebra/sterna davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni svazkl
nervl a cév na dolnim okraji Zebra.

— Pfi vybéru a fezani dlahy by mél chirurg zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo
osteotomie za Ucelem urceni vhodné miry fixace pro dosazeni stability. Pokud
se tento systém pouziva k opravé osteotomii a zlomenin, doporucuje spolecnost
DePuy Synthes pouZit nejméné tfi Srouby na dlahu na kazdou stranu zlomeniny.
Doporucuje se pouziti dalsi fixace k zajisténi stability velkych zlomenin a osteotomii.

— Pfi tvarovani dlahy se vyvarujte ostrych ohybd, ohybli v opacném sméru nebo ohy-
baniimplantatd v misté otvoru pro Sroub. Vyvarujte se vzniku vrypl nebo poskraba-
ni implantatu. Tyto faktory mohou vést ke vzniku vnitfniho napéti, coz se mize stat
ohniskem pfipadného prasknuti implantatu.

— PFi umistovani dlahy se doporucuje vklddat kleSté z horniho okraje Zebra, aby se
vyloucilo poskozeni svazkd nervl a cév na dolnim okraji Zzebra.

— Nevrtejte hloubéji, neZ je zapotrebi, aby se pfedeslo riziku pneumotoraxu.

— Béhem vrtani provadéjte proplach, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot/min. Vy3si rychlosti mohou zapficinit
tepelnou nekrozu kosti a vétsi primér otvoru a vést k nestabilni fixaci.

— Pokud ovéfujete tloustku Zebra/sterna, nevysunujte hrot hloubkoméru pfilis daleko
za posteriorni kortex Zebra.

— PFi vkladani by mél byt Sroub umistén bikortikalné. Hrot sroubu by nemél byt vysu-
nut pfilis daleko za posteriorni kortex, aby se predeslo hlubsimu zranéni.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodné miry fixace pro dosazeni stability. Pokud se tento systém pouziva k opravé
osteotomii a zlomenin, doporucuje spolecnost DePuy Synthes pouZit nejméné tfi
srouby na dlahu na kazdou stranu zlomeniny. Doporucuje se pouziti dalsi fixace
k zajisténi stability velkych zlomenin a osteotomii.

— Nezamykaci Srouby jsou urceny k docasné fixaci a pred uzavienim musi byt vyméné-
ny za zamykaci Srouby.

— Pokud nejsou nezamykaci Srouby nahrazeny zamykacimi Srouby, mdze se zvysit
pravdépodobnost uvolnéni/migrace implantatu.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré tlomky a modifikované ¢asti do

schvalené nadoby na ostré pfedméty.

Provadéjte proplach a sani mista za Ucelem odstranéni necistot, které mohly vznik-

nout béhem implantace.

— K fixaci pfi sternaIni rekonstrukci pouzijte nejméné tfi dlahy.

Oprava deformit hrudni stény

— Pfi uvolnéni deformované ¢asti hrudni stény se vyvarujte vétsiho rozdéleni svall, aby
bylo zachovéano co nejvice dychacich funkci.

— Pokud je nutné tvarovani, vyvarujte se ostrych ohyb(, ohybl v opacném sméru
nebo ohybéani implantatd v misté otvoru pro Sroub. Vyvarujte se vzniku vrypl nebo
poskrabani implantatu. Tyto faktory se mohou stat ohniskem pfipadného prasknuti.

— Pouzivani nespravnych nastrojd na ohybani mize dlahu oslabit a vést k jejimu pred-
casnému selhani (napfiklad ke zlomeni).

— Pfiumistovani a fixaci dlah neohybejte dlahu vice, neZ je nutné vzhledem k anatomii.

— Ke spravnému zajisténi dlahy pouZijte minimalné tfi srouby na kazdé strané zlomeniny.

Kombinace zdravotnickych prostredki
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostfedky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovém pfipadé zddnou odpovédnost.

Prostredi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15
a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénafe v systému MR 3 T nezjistily Zadnou rele-
vantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméfeném lokalnim prostoro-
vém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival asi
35 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno v jednom systému MR 3 T Siemens Prisma.

Zahfivani indukovana vysokofrekvencnim polem podle metody ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorSiho mozného scénare vedly
k narlstu teploty 0 21,7 °C (1,5 T) a 12,4 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim vysokofre-
kvencnich civek (primérna hodnota miry specifické absorpce [specific absorption rate,
SAR] na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).
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Bezpecnostni opatfeni: VySe zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny
narlst teploty pacienta bude zaviset na rGznych faktorech nad rdmec SAR a na dobé
pouZziti vysokofrekven¢niho pole. Proto se doporucuje vénovat zvlastni pozornost na-
sledujicim boddm:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci
s ohledem na vnimany nardst teploty a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouzival systém
MR s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

- Ke sniZeni narlistu teploty téla mizZe dale pfispét ventilacni systém.

Osetieni pred pouzitim prostifedku

Nesterilni prostredek

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouZzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed Cisténim sejméte veskeré plivodni obaly.
Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vlozte do schva-
lené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v pfirucce ,DilezZité
informace” spolecnosti Synthes.

Sterilni prostredek

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive neZ tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu. Ne-
pouZzivejte, je-li obal poskozen. Produkty z balenf vyjimejte za aseptickych podminek.

Odstranéni implantatu

1. Predoperacni planovani

Aby bylo zajisténo, ze chirurg bude mit k dispozici k odstranéni Sroubd vhodné

nastroje, musi mit pfed odstranénim implantatu tyto informace:

Typ implantatu

— Doba implantace

Materidl

— Jakékoli viditelné poskozeni implantatu (napf. ziomena dlaha)

2. Pred vyjmutim Sroubd vycistéte drazku Sroubu. Odstrante z drazky Sroubu vrost-
lou kost a tkan, aby do ni bylo mozné zcela vloZit Sroubovak. Zkontrolujte stav
a geometrii drazky exponované hlavy Sroubu.

3. Zamykaci Srouby odstranite tak, Ze cepel Sroubovaku pIné usadite do hlavy Sroubu
za soucasného vyvinuti jistého tlaku na Sroubovak smérem dol0.

4. Pomalu Sroubovakem otéacejte proti sméru hodinovych rucicek, dokud se Sroub
z dlahy neuvolni. Poté Sroub zcela vyjméte.

Odstraiovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz uzivatel a/nebo paci-
ent sidli.

Klinické zpracovani prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatl a opétovnou pfipravu opakované pouzitel-
nych prostfedkd, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany v ¢asti , DlleZité infor-
mace” v pfirucce spole¢nosti DePuy Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojl

,Rozebrani vicedilnych nastroju” jsou k dispozici na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i se-
krety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisd daného zdra-
votnického zafizeni.

Prostredky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy zdra-
votnického zafizeni.
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