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Hasznalati utasitas

MatrixRIB

Cikk sz. 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

A nem steril, illetve steril dllapotban rendelheté termékeket az ,S” utétaggal lehet
megkulénboztetni, amely steril termékek esetében a cikkszamot koveti.

A Synthes MatrixRIB rogzitérendszer a bordék és a szegycsont rogzitéséhez és stabili-
zaldsdhoz hasznalhato, elére megformazott zarélemezekbdl, egyenes lemezekbdl,
sternumlemezekbdl, intramedullaris sinekbdl, valamint rogzilé és nem régzilé csava-
rokbol all.

Valamennyi implantdtum egyedi csomagolasu.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mtészemélyzet szamara: a jelen
hasznalati utasitads nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznélatdhoz
szlikséges Osszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasi-
tast és a ,Fontos tudnivalék” c. Synthes tajékoztatdt. Gondoskodjon a megfeleld mi-
téttechnikdban valo jartassagarol.
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Eszko6z(ok) Anyag(ok) Szabvany(ok)
El6re megforméazott és TAN-6tvdzet (Ti-6Al-7Nb) | ISO 5832-11
egyenes lemezek,

csavarok

Sternumlemezek Titan (TiCP) I1SO 5832-2
Eszkozok Rozsdamentes acél ISO 5832-1

Rendeltetés

A Synthes MatrixRIB régzitrendszer borda- és sternumtorések rogzitéséhez és stabili-
zalasdhoz, normdlis és osteoporoticus csontozat osteotomidjdhoz és egyesitéséhez,
valamint mellkasfal-rekonstrukciohoz hasznalhato.

Az elére megformézott Synthes MatrixRIB lemezek (04.501.001-04.501.008) rendel-
tetése:

— torott bordak rogzitése, osteotomidk és helyreallitas;

— borda-sternum rogzités.

A Synthes MatrixRIB egyenes lemezek (04.501.096, 04.501.097) rendeltetése:
— torott bordak rogzitése, osteotomidk és helyreallitas;

— borda-sternum rogzités;

— asternum transzverzalis helyredllitasa;

— sternum transzverzaélis lemezelése (borda-borda rogzités).

A Synthes MatrixRIB elére megformazott és egyenes lemezek célja az ideiglenes hely-
redllitds, amennyiben hasznélatuk a bordak és/vagy a sternum reszekcidja utdn maradt
rések implantatumként torténé athidalaséra torténik.

A Synthes MatrixRIB sternumlemezek (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) rendeltetése:
— sternumtorések rogzitése és osteotomidja.

A Synthes MatrixRIB intramedullaris sinek (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) és az
univerzalis lemez (04.501.009) tordtt bordak rogzitésére, illetve osteotomidkhoz hasz-
nalhatok.

Javallatok
A Synthes MatrixRIB rogzitérendszer hasznalata kifejlett csontozaty, normalis vagy
osteoporoticus csontallomannyal rendelkezé paciensek esetében javallott.

A megformézott Synthes MatrixRIB lemezek (04.501.001-04.501.008) a kdvetkez6k

rogzitése, stabilizalasa és helyreallitdsa esetén javallottak:

— bordak torései, fuzidi, osteotomiai és/vagy reszekcidi, beleértve a rések és/vagy hi-
anyossagok athidalasat;

— pectus excavatum, pectus carinatum és egyéb mellkasfal-deformitasok.

A Synthes MatrixRIB egyenes lemezek (04.501.096, 04.501.097) rendeltetése a kovet-

kez6k rogzitése, stabilizalasa és helyredllitasa:

— bordak és a sternum torései, egyesitése, osteotomidi és/vagy reszekcidi, ideértve a
rések és/vagy defektusok athidalasat is;

— pectus excavatum, pectus carinatum és egyéb mellkasfal-deformitasok.

A 2,8 mm vastag Synthes MatrixRIB sternumlemezek (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) a kovetkezék rogzité-
se, stabilizalasa és helyredllitasa esetén javallottak:

— sternumtorések, egyesitések és/vagy osteotomiak;

— pectus excavatum, pectus carinatum és egyéb mellkasfal-deformitasok.

A Synthes MatrixRIB intramedullaris sinek (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) és az
univerzalis lemez (04.501.009) a bordak rogzitésére és stabilizalasara javallottak.

Fontos: A Synthes MatrixRIB megformazott és egyenes lemezek nem hasznéalhatdk
tartés implantatumként a mellkasfal reszekcidja utdn maradt rések athidaldsara.

Ellenjavallatok

A MatrixRIB régzitérendszer ellenjavallott:

— a sternum roégzitéséhez akut szivbetegek esetén az esetleges késleltetés miatt, ha
slirg8s Ujboli behatoldsra van szikség;

— a kulcscsonthoz vagy a gerinchez torténé csavarrogzités esetén;

- lappang6 vagy aktiv fert6zéses, szepszises vagy olyan paciensek esetén, akik nem
hajlanddk, illetve nem képesek kovetni a m(itét utani gondozasra vonatkozo utasi-
tasokat.

Pacienscélcsoport
A Synthes MatrixRIB rogzitérendszer hasznalata kifejlett csontozatu, normalis vagy
osteoporoticus csontallomannyal rendelkezd péciensek esetében javallott.
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A rendeltetés szerinti felhasznalé

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. sebé-
szek, orvosok, m(it6személyzet és az eszkoz elékészitésében részt vevd személyek altal
hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljes korlien ismernie kell a haszna-
lati utasitast, adott esetben a sebészeti eljarasokat és/vagy az adott esetnek megfele-
|6en a ,Fontos tudnivalok” cim( Synthes tajékoztatot.

A belltetést a hasznélati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felels annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott korképnek,
allapotnak megfeleld legyen, valamint hogy a m(itétet elSirasszeriien hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A szervezetben alkalmazott rogzit6eszkdzok, példaul a MatrixRIB régzitérendszer hasz-
nalati utasitas szerinti és az ajanlott technikaval végzett alkalmazasa a kdvetkezd elvart
klinikai el6nyodket biztositja:

— a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elésegitése;

— az anatomiai viszonyok és funkciok helyredllitasa.

Az eszkoz teljesitményjellemzgi

A Synthes meghatarozta a MatrixRIB rogzitérendszer teljesitményét és biztonsdgossagat,
valamint azt is, hogy az — a hasznélati utasitasnak és a dokumentécionak megfeleld —ren-
deltetésszer( felhasznalas esetében a borda- és sternumtorések rogzitése és stabilizalasa,
normalis és osteoporoticus csontozat osteotomidi és egyesitése, valamint mellkasfal-re-
konstrukcio céljabdl a technika jelen allasa szerinti legkorszer(ibb orvostechnikai eszkdz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

— Kedvezétlen szovetreakcid, allergia/tulérzékenységi reakcio.

— Fertézés.

— Létfontossagu szervek vagy kornyezo képletek sériilése.

— Neurovascularis karosodas.

— Gerincvel& kompresszidja és/vagy zlzdédasa.

— Periférias ideg kompresszidja és/vagy zUzddasa.

Csontkarosodas, ideértve az intra- és posztoperativ csonttorést, az osteolysist vagy
a csontelhalast is.

Lagyszovetek karosodasa.

— Lagyszovetek irritacioja.

Tengelyeltérés/alizilet.

— Fajdalom vagy diszkomfortérzés.

A felhasznalo személyi sériilése.

— Az implantdtum elmozduldsabol, kilazulasabdl vagy torésébol fakado tinetek.

Steril eszkoz

STERILE Besugéarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznélni, ha a csomagolds sérult

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolds ép-
ségét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal vagy
egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhatd.

Az Ujrafelhasznélés vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztet-
heti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami
a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szennyezé-
dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kerulnek &t az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad uj-
rafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbél szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket
a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatu-
mokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak
lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések
Altalanos figyelmeztetések

— A MatrixRIB régzitérendszer nem haszndlhaté tartds implantdtumként a mellkasfal
reszekcidja utdn maradt rések athidaldsara.

— A fémbdl készilt belsd rogzitdeszkdzok nem birjak el a normalis, egészséges cson-
tozatra kifejtett aktivitasi szinteket és terhelést, mivel az ilyen eszk6zok a kialakita-
suknal fogva nem képesek elviselni az aldtdmasztas nélkili teljes sulyterhelést, te-
herhordéast, sem a rések athidaldsat; mindez az eszkéz anyagfaradtsdg miatti
meghibasodasat eredményezheti.

— Emellett az eszkdz rések dthidaldsa céljabol az implantatumot szélséségesen terheld
(pl. tulsulyos vagy nem egylttm(ikdd6) pacienseknél tdrténd hasznalata tovabb no-
veli az eszkdz id6 el6tti meghibdsodasanak kockazatat.

— Az eszkdzok mitét kdzben tulzott eréhatasra vagy az ajanlottol eltéré mitéttechni-
ka alkalmazasa esetén eltérhetnek. Habar a kapcsolédd kockazatok tekintetében a
végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltdvolitasardl, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

— Arozsdamentes acélt tartalmazo orvostechnikai eszkézok a nikkellel szemben tulér-
zékeny pacienseknél allergias reakciokat valthatnak ki.

Az alternativ technikakra vonatkozo6 utasitasokkal kapcsolatos figyelmezte-
tések

— OnbehUzo csavarokat tilos hasznélni a 2,8 mm-es MatrixRIB lemezekhez, vagy 90°-
os megkozelitésben, mivel ez a csavar behelyezés kdzbeni helytelen beigazodasat
okozhatja, ami magasabb behelyezési forgatonyomatékot, térmelékképzédést és/
vagy a csavar elégtelen rogzulését eredményezheti.

— Anem megfelelé hosszUsagu csavar vélasztasa megnoveli a csavar kiboltosuldsanak
vagy a kéreghez torténd elégtelen rogzllésének kockazatat. Ajanlott megmérni
minden egyes borda vastagsagat, mivel az bordanként eltérg lehet.

1,5 mm-es MatrixRIB lemezekhez kialakitott 6nbehizé csavarok és az int-

ramedullaris sinekhez kialakitott 6nbehuzé csavarok:

— Ha a csavar hegye nem furddik bele a borda belsé kérgébe, megné a csavar kihuzé-
dasanak kockazata.

— Ha a csavar hegye nagyon tulnyulik a belsé kérgen, megné a szomszédos szdvetek
sérlilésének kockazata.

A mellkasfali defektusok helyreallitasanak utasitasaira vonatkozo figyel-
meztetések

A mellkasfal helyreallitasa, ideértve a rések athidalasat:

— Amikor a mellkasfal helyreallitdsa utan a rések athidalasa implantatumok hasznala-
taval torténik, fennall a sérvképzédés, illetve a mogottes szervek és 1agyszvetek
letapadasanak potencidlis kockdzata.

Ovintézkedések

A miitéttechnika utasitasaira vonatkozé ovintézkedések

Borda lemezelése

— A borda szabadda tétele soran kerdlni kell a jelentésebb izomelvalasztast, hogy a
|égzési funkciot a leheté legnagyobb mértékben fenn lehessen tartani.

— Aborda vastagsaganak meghatarozasa kzben tgyelni kell arra, hogy ne sértljenek
a borda alsé hatdran taldlhaté ideg- és érkotegek.

— Alemezkivalasztasa és elvagasa soran a lemez megfeleld rogzitéséhez a torés mind-
két oldalan legaldbb harom csavart kell hasznalni.

— Ha a lemezek megformalasa szikséges, kerllni kell az éles hajlitdsokat, a visszafor-
ditott hajlitasokat vagy az implantatum meghajlitasat a csavarlyukaknal. Kerulni kell
azimplantatum bevagasat vagy megkarcolasat. Ezek a tényez6k olyan belsé feszilt-
ségeket alakithatnak ki, amelyek az implantdtum esetleges eltorésének kiinduld-
pontjava valhatnak.

— A lemez pozicionéldsakor a borda alsé szélénél taldlhato ideg- és érkotegek sérulé-
sének elkertlése érdekében a fogot a borda felsé széle feldl ajanlott behelyezni.

— Apneumothorax kockdzatanak elkerilése érdekében tilos a szlikségesnél mélyebbre furni.

— A csont hésérulésének elkertlése érdekében furas kozben irrigaini kell.

— Afurdsi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebessé-
get. Az ennél nagyobb sebesség a csont héhatas miatti elhaldsat okozhatja, illetve
nagyobb atmérdjl lyukat eredményezhet, ami instabil régzitéshez vezethet.

— A borda vastagsaganak ellenérzésekor a mélységméré hegyét tilos a hatso bordak-
érgen tul tolni.

— A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sériilések elkeriilése érdekében a
csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatso kéreg mogé.

— A stabilitdshoz sziikséges megfeleld rogzités megallapitasahoz a sebésznek mérle-
gelnie kell a térés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes a torés
minden oldalan legaldbb harom csavar hasznalatat ajanlja lemezenként, amikor ez-
zel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomi-
ak stabilitasanak biztositasa érdekében tovabbi régzités ajanlott.

— A nem rogzll6é csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, tehat a seblezaras el6tt
ezeket rogzitécsavarokra kell cserélni.

— Fokozhatja az implantatum meglazuldsanak vagy elmozdulasanak valészinliségét,
ha a nem rogzllé csavarokat elmulasztjdk lecserélni rogzitécsavarokra.

— Alemez megfelelé rogzitéséhez a torés mindkét oldalan legalabb harom csavart kell
hasznalni.

3/5. oldal



— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gy(jtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy atalakitott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szikséges.

Sin behelyezése

— A borda szabadda tétele soran kerllni kell a jelent8sebb izomelvalasztast, hogy a
légzési funkciot a lehetd legnagyobb mértékben fenn lehessen tartani.

— Emellett a torés lateralis oldalan taldlhato lagyszovetek feltdrasat ajanlott minimalis-
ra csokkenteni.

— A borda vastagsaganak meghatarozasa kozben Ugyelni kell arra, hogy ne sériljenek
a borda alsé hataran taldlhato ideg- és érkotegek.

— Ha a markolat nélkili furévezet&t hasznélja a sin lyukainak elékészitésekor, bizonyo-
sodjon meg arrdl, hogy a ,Fracture” (torés) feliratl kipos vég a toréshez van igazit-
va, és a lyuk nagyjabol 30 mm-re van a torés vonalatol.

— Tovabba meg kell bizonyosodni arrél, hogy a laterdlis tdrésszegmens legalabb 5 cm
hossz annak érdekében, hogy a furas el6tt befogadhatd legyen a sin behelyezési
hossza.

— A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigalni kell.

— A farasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebes-
séget. Az ennél nagyobb sebesség a csont héhatds miatti elhaldsat okozhatja, illet-
ve nagyobb atmérdjl lyukat eredményezhet, ami instabil rogzitéshez vezethet.

— Aborda, gerinc és/vagy a mogottes szervek sin behelyezése kdzbeni tovabbi sérilé-
sének megel&zése érdekében:

— A hatso bordakéreg sériilésének megelézése érdekében a sin behelyezésekor ke-
rulni kell annak éles szégben tortén6é mozgatasat.
— Miutan a behelyezési furatba kerdlt, tilos tovabb tolni a sin fejrészét.

— A pneumothorax kockazatanak elkerulése érdekében tilos a szukségesnél mélyebb-
re furni a csavarlyukak kifurasa soran.

— A borda vastagsaganak ellendrzésekor a meélységméré hegyét tilos a hatso
bordakérgen tul tolni.

— A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sérilések elkerulése érdekében a
csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatso kéreg mogé.

— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gy(jtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy atalakitott alkatrészt.

— A beliltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szikséges.

Lemezek elhelyezése a sternumon

— A sternum torési/osteotomias terlletének szabadda tétele soran kertlni kell a jelen-
tésebb izomelvélasztast, hogy a 1égzési funkcidt a lehetd legnagyobb mértékben
fenn lehessen tartani.

— Aszegycsont valamely adott kivant helyzetbe t6rténé kozelitéséhez a fogd behelye-
zésekor Ugyelni kell a bordakozi és eml&erek, valamint -idegek elkerllésére.

— A rozsdamentesacél-drétok és titdnimplantatumok érintkezését az elektrolitos kor-

rozio megeldzése érdekében kerulni kell.

Alemez helytelen irdnyu elhelyezése miatt — amikor a maratott felllet a sternummal

érintkezik — el¢fordulhat, hogy a csavarokat nem lehet a lemezhez rogziteni, ami

elégtelen rogzitési hatast eredményez.

— A 2,8 mm-es MatrixRIB sternumlemezek rendeltetéstiknél fogva nem vaghatok el.

Alemez megfelel6 rogzitéséhez a torés mindkét oldalan legaldbb harom csavart kell hasz-

nalni.

— Ha a lemezek megformalasa szukséges, kerllni kell az éles hajlitdsokat, a visszafor-

ditott hajlitasokat vagy az implantatum meghajlitasat a csavarlyukaknal. Kerulni kell

azimplantatum bevagasat vagy megkarcoldsat. Ezek a tényez6k olyan belsé feszilt-
ségeket alakithatnak ki, amelyek az esetleges torés kiindulopontjava valhatnak.

Hajlitds soran a nem megfeleld eszkdzok hasznédlata meggyengitheti a lemezt, és

annak id6 eldtti meghibasodasahoz (pl. toréséhez) vezethet.

Adott sikban torténd forméazashoz:

— A 2,8 mm-es vastagsagu egyenes sternumlemezeket egy adott helyen nem sza-
bad a sikbeli 20°-0s hatarértéket meghaladé mértékben formazni.

— A 2,8 mm-es vastagsagu T- és I-tipusu sternumlemezek a rendeltetéstknél fogva
sikban nem formazhatok.

— A siktdl eltéréen torténé formazaskor a T- és I-tipusu sternumlemezeket egy adott
helyen nem szabad a sikhoz képest mért 30°-os kitérési hatarértéket meghaladéd
mértékben formazni.

— A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigalni kell.

— A csontozat mogotti szervek vagy lagyszovetek sérulésének elkerulése érdekében
tilos a szUkségesnél mélyebbre furni.

— A farasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebes-
séget. Az ennél nagyobb sebesség a csont h6hatas miatti elhaldsat okozhatja, illetve
nagyobb atmérdji lyukat eredményezhet, ami instabil rogzitéshez vezethet.

— Asternum vastagsaganak ellenérzésekor a mélységméré hegyét tilos a hatsé szegy-

csontkérgen tul tolni.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sériilések elkeriilése érdekében

a csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatso kéreg moge.

A stabilitashoz sziikséges megfeleld rogzités megallapitdsdhoz a sebésznek mérle-

gelnie kell a tOrés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes a torés

minden oldalan legalabb harom csavar hasznalatat ajanlja lemezenként, amikor ez-
zel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomi-
ak stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

— A nem roégzllé csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, tehat a seblezaras el6tt
ezeket régzitécsavarokra kell cserélni.

— A bordak lemezes régzitésére szolgald dnbehlzo csavarokat tilos a sternumleme-
zekhez hasznalni. A 2,8 mm-es MatrixRIB sternumlemezekhez nem kaphatdk 6nbe-
huzo csavarok.
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— Fokozhatja az implantatum meglazuldsanak vagy elmozdulasanak valészinliségét,
ha a nem rogzllé csavarokat elmulasztjdk lecserélni rogzitécsavarokra.

— Amaradék csavarok behelyezésekor a lemez megfeleld rogzitéséhez a térés mindkét
oldalan legaldbb harom csavart kell hasznalni.

— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gyUjtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy adtalakitott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szukséges.

Az alternativ médszerek utasitasaira vonatkozé ovintézkedések

Onbehuzoé csavarokat alkalmazé modszer a 1,5 mm-es MatrixRIB lemezekhez

— A csont vastagsaganak mérésekor és a lemez pozicionalasakor a borda als¢ szélénél
talalhaté ideg- és érkotegek sértlésének elkerulése érdekében a fogot ajanlott a
borda felsé széle feldl behelyezni.

— A csavarvezetd és a lemez helytelen egymashoz igazitdsa a csavar eltér6é tenge-
lyirdnyban torténd bevezetéséhez, ebbdl eredben pedig a csavar elégtelen rogzilé-
séhez és/vagy a csavarfej lemez fol6tti kiboltosuldsdhoz vezethet.

— A csavarhuzo fejének a csavarba torténd helytelen behelyezése és/vagy a csavar
behelyezés kdzbeni tulhizasa deformalhatja, a menetétél megfoszthatja vagy eltor-
heti a csavart, ami megnehezitheti a tovabbi meghuzast vagy a késébbi eltavolitast,
valamint a csavarhtzo éle is deformalddhat vagy kicsdszhat a csavarfej vajatabol.

— A nem rogzulé csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, tehat a seblezaras eldtt
ezeket rogzitécsavarokra kell cserélni.

— Az implantatum elhelyezésének befejezése utan a korhazi eljdrasrend szerint engedé-
lyezett gy(jt6edénybe kell selejtezni minden téredéket vagy modositott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szikséges.

Onbehuzo csavarok intramedullaris sinekhez

— Acsavarvezet6 sinen torténé elhelyezésekor a csavarvezetd és a sin helytelen egymashoz
igazitasa a csavar eltér tengelyiranyban torténd bevezetéséhez, ebbél eredéen pedig a
csavar elégtelen rogziléséhez és/vagy a csavarfej sin folotti kiboltosuldsahoz vezethet.

— A csavarhlzo fejének a csavarba torténd helytelen behelyezése és/vagy a csavar
behelyezés kdzbeni tulhtzasa deformalhatja, a menetétél megfoszthatja vagy eltor-
heti a csavart, ami megnehezitheti a tovabbi meghuzast vagy a késébbi eltavolitast,
valamint a csavarhtzo éle is deformalodhat vagy kicsuszhat a csavarfej vajatabol.

— Az implantatum elhelyezésének befejezése utan a korhazi eljdrasrend szerint engedé-
lyezett gy(jt6edénybe kell selejtezni minden téredéket vagy modositott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szukséges.

A MIPO-utasitasokra vonatkozo ovintézkedések

Mérofogo

— A bordavastagsag méréfogo segitségével torténd mérésekor tgyelni kell, nehogy
becsipje a kezét vagy a keszty(t, és ne sériljon meg.

— Ha mérés kozben tul erésen szoritja 6ssze a méréfogdt, akkor az elgérbulhet, ami
a borda tényleges vastagsaganal vékonyabb lemért bordavastagsagot eredményez.

— Ugyeljen arra, hogy ne séruljenek a borda alsé hataran talalhaté ideg- és érkotegek.

MatrixRIB trokareszk6zok

— Apneumothorax kockazatanak elkerilése érdekében tilos a szlikségesnél mélyebbre furni.

— A csont hésérulésének elkerlése érdekében furas kozben irrigalni kell.

— A furasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebes-
séget. Az ennél nagyobb sebesség a csont héhatds miatti elhalasat okozhatja, illetve
nagyobb atméréji lyukat eredményezhet, ami instabil rdgzitéshez vezethet.

— A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sérilések elkerulése érdekében
a csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatso kéreg mogé.

— A stabilitashoz sziikséges megfelel§ rogzités megallapitasahoz a sebésznek mérle-
gelnie kell a torés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes a torés
minden oldalan legaldbb harom csavar hasznalatat ajanlja lemezenként, amikor ez-
zel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomi-
4k stabilitasanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gyUjtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy dtalakitott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szukséges.

Menetes reponaloeszkoz

— A menetes repondldeszkdz maximalis behelyezési hossza 15 mm. A sériulések elke-
rilése érdekében a paciens bordavastagsaganak megfelel6en kell korlatozni a behe-
lyezési mélységet.

— A bevezetést le kell allitani, miel6tt a menetes reponaldeszkoz a furdvezetd felsé
fellletéhez ér. Ha a furovezetd felsé fellletével torténd érintkezés utan folytatja a
furast, eléfordulhat, hogy a menetes repondléeszkdz menetei lekopnak a csontban.

— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gyUjtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy atalakitott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa érdekében irrigalas és
szivas szikséges.

A MatrixRIB rendszerhez kialakitott 90°-o0s csavarhizé

— A pneumothorax kockazatanak elkerUlése érdekében tilos a szlkségesnél mélyebb-
re furni.

— A csont hésérulésének elkerilése érdekében furas kdzben irrigalni kell.

— A furdsi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebes-
séget. Az ennél nagyobb sebesség a csont héhatas miatti elhaldsat okozhatja, illet-
ve nagyobb atméréjl lyukat eredményezhet, ami instabil régzitéshez vezethet.
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— A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sérulések elkerulése érdekében a
csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatsé kéreg mogé.

— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gy(jtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy atalakitott alkatrészt.

— A belltetés soran esetleg keletkezett térmelékek eltdvolitdsa érdekében irrigalas és
szivas szikséges.

A mellkasfali defektusok helyreallitasanak utasitasaira vonatkozé 6vintéz-

kedések

A mellkasfal helyredllitasa, ideértve a rések athidalasat

— A borda vagy szegycsont vastagsaganak meghatarozasakor Ugyelni kell arra, hogy
ne sérliljenek a borda als6 hatdran talalhato ideg- és érkotegek.

— Alemezkivalasztasakor és elvagasakor a stabilitashoz sziikséges megfeleld rogzités meg-
allapitasa céljabol a sebésznek mérlegelnie kell a torés vagy osteotomia méretét és alak-
jat. A DePuy Synthes a torés minden oldalan legaldbb harom csavar hasznalatat ajanlja
lemezenként, amikor ezzel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy
tOrések és osteotomiak stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rdgzités ajanlott.

— Alemezek megformalasakor kertini kell az éles hajlitdsokat, a visszaforditott hajlitaso-
kat vagy az implantatum meghajlitasat a csavarlyukaknal. Kerdlni kell az implantatum
bevagasat vagy megkarcolasat. Ezek a tényezdk olyan belso feszlltséget alakithatnak
ki, amely az implantdtum esetleges eltdrésének kiinduldpontjava valhat.

— A lemez pozicionaldsakor a borda alsé szélénél talalhato ideg- és érkdtegek sértilé-
sének elkerlése érdekében a fogot a borda fels széle feldl ajanlott behelyezni.

— A pneumothorax kockdzatanak elkertlése érdekében tilos a szikségesnél mélyebb-
re furni.

— A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigalni kell.

— A farasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebes-
séget. Az ennél nagyobb sebesség a csont héhatas miatti elhalasat okozhatja, illet-
ve nagyobb atmérdji lyukat eredményezhet, ami instabil régzitéshez vezethet.

— A borda vagy a szegycsont vastagsaganak meghatarozasakor a mélységméré he-
gyét tilos tulzott mértékben a borda hatsé kérge mogé tolni.

— A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sérilések elkerulése érdekében a
csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatsd kéreg mogé.

— A stabilitdshoz sziikséges megfeleld rogzités megallapitdsahoz a sebésznek mérle-
gelnie kell a térés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes a torés
minden oldalan legaldbb harom csavar hasznalatat ajanlja lemezenként, amikor ez-
zel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy térések és osteotomi-
4k stabilitasanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

— A nem r6gzilé csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, tehat a seblezaras el6tt
ezeket roégzitécsavarokra kell cserélni.

— Fokozhatja az implantatum meglazulasanak vagy elmozduldsanak valdszin(iségét,
ha a nem régzulé csavarokat elmulasztjak lecserélni rogzitécsavarokra.

— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gy(jtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy atalakitott alkatrészt.

— Abelltetés soran esetleg keletkezett térmelékek eltdvolitasa érdekében irrigalas és
szivas szukséges.

— Asternum helyredllitdsakor legaldbb harom lemezt kell hasznélni a régzitéshez.

Mellkasfali deformitas rekonstrukcidja

— A mellkasfal deformalt részének szabadda tétele soran kerllni kell a jelentésebb
izomelvélasztast, hogy a légzési funkciot a lehetd legnagyobb mértékben fenn le-
hessen tartani.

— Ha a lemezek megformalasa szukséges, kerllni kell az éles hajlitdsokat, a visszafor-
ditott hajlitasokat vagy az implantdtum meghajlitdsat a csavarlyukaknal. Kerulni kell
az implantatum bevagasat vagy megkarcolasat. Ezek a tényez6k az eszkdz esetleges
torésének kiindulépontjava valhatnak.

— Hajlitds sordn a nem megfelelé eszkdzok hasznalata meggyengitheti a lemezt, és
annak idé el&tti meghibasodasahoz (pl. téréséhez) vezethet.

— Alemezek pozicionaldsa és behelyezése soran a lemezt tilos az anatémiai illeszkedéshez
szukségesnél nagyobb mértékben meghajlitani.

— Alemez megfelel6 rogzitéséhez a torés mindkét oldalan legaldbb hdrom csavart kell
hasznalni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast mas gyartdk altal biztositott eszkdzokkel, és
ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget nem vallal.

Magneses magrezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-17,
ASTM F 2052-15 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd esetleirds 3 teslds MR-rendszerben végzett nem klini-
kai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatényo-
matékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért 5,4 T/m erés-
ségli lokalis indukciovektor gradiense esetében. A legnagyobb képmitermék kb.
35 mm-rel nydlt tdl a modellen a gradiens echo (GE) moédszerrel végzett vizsgalatnal.
A tesztelést egyetlen 3 teslas Siemens Prisma MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal kivaltott melegedés az ASTM F2182-11a szabvany
szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleiras nem klinikai elektromagneses és termikus
szimuldcioi 21,7 °C (1,5 T), illetve 12,4 °C (3 T) hémérséklet-emelkedéshez vezettek
RF-tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi koriimények kozott (a teljes test-
re 4tlagolt fajlagos elnyelési tényezé [SAR] 2 W/kg volt 15 perces vizsgalat esetén).
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Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgélatokon alapul. A péciens szervezeté-

ben kialakuld tényleges hdmérséklet-emelkedés az SAR-en és az RF-energia alkalma-

zasi idején tul tobbféle egyéb tényez6tdl is fligg. Ezért ajanlott kiemelt figyelmet fordi-
tani a kovetkezékre:

- Ajanlott, hogy az magneses magrezonancids képalkoto-vizsgalaton atesé pacienseket
alaposan figyeljék meg az észlelt hGmérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— Hé&szabdlyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgélatnak alavetni.

— Vezet&képes implantdtumok jelenlétében altalaban alacsony térerésségl MR-rend-
szer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni.

— Atesthémérséklet emelkedésének mérsékléséhez szelléztetérendszer hasznélata is
hozzajarulhat.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszk6z

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalds elétt meg
kell tisztitani, és g&zsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magoldst. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy taroléedénybe
kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatédjaban talélha-
16 tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Steril eszk6z

A steril eszkdzoket az eredeti véd&csomagoldsukban kell tarolni, és csak kozvetlenul a
hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el&tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas ép-
ségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérult. A termékeket az aszeptikus eljarasnak
megfelelen kell kicsomagolni.

Az implantatum eltavolitasa

1. Amitét el6tti tervezés
Annak biztositasa érdekében, hogy kéznél legyenek a megfelelé miszerek a csa-
varok eltdvolitdsdhoz, a sebésznek az implantatum eltavolitdsa el6tt az aldbbi
informaciokat kell ismernie:

— az implantatum tipusa;

— a belltetés id6pontja;

— anyagok;

— az implantatum barmilyen lathaté karosodasa (pl. torott lemez).

2. A csavarok eltdvolitasa elétt meg kell tisztitani a csavarok vajatait. Tavolitsa el a
csavarok véjataibdl a ranétt csontot és szveteket, hogy a csavarhizét megfele-
|6en be lehessen helyezni. Ellendrizze a szabadda tett csavarfej véjatanak allapo-
tat és geometriai viszonyait.

3. Rogzitécsavarok eltdvolitasanal Ugyelni kell arra, hogy a csavarhuzo feje teljesen
a csavarfejbe illeszkedjen; ehhez bizonyos mértéki lefelé hatd nyomoerét kell
kifejteni a csavarhuzéra.

4. Lassan forditsa el a csavarhizot az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig a
csavar ki nem oldddik a lemezbdl. Ezutan teljesen tavolitsa el a csavart.

Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam illetékes
hatdsdganak.

A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak és tokok
felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok” c. tajékoz-
tatdja ismerteti. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasokat tartal-
mazo , A tobbrészes eszkozok szétszerelése” c. dokumentum a weboldalrol toltheté le.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot,
amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel8en kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljarasrend sze-
rint kell drtalmatlanitani.
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