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Navod na pouzitie

MatrixRIB

Cislo komponentu 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, ktoré su k dispozicii nesterilné a sterilné sa mézu rozlisovat podla pripony
,S" za Cislom, ktora oznacuje sterilny produkt.

Fixacny systém MatrixRIB od spolo¢nosti Synthes pozostava z vopred konturovanych
poistnych dosticiek, rovnych dosticiek, sternalnych dosticiek, intramedularnych dlah
a poistnych a nepoistnych skrutiek na fixaciu a stabilizaciu rebier a hrudnej kosti.
Vsetky implantaty su balené po jednom.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operacnych sal: Ten-
to ndvod na pouzitie nezahfna vsetky informécie potrebné pre vyber a pouzitie po-
mocky. Pred pouZitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouZitie a broZuru spolo¢-
nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny chirurgicky
postup.
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Pomocka(-y) Material(-y) Norma(-y)
Konturované a rovné TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
dosticky, skrutky

Dlahy sterna Titan (TiCP) ISO 5832-2

Nastroje Nehrdzavejuca ocel ISO 5832-1

Urcené pouzitie

Fixacny systém MatrixRIB od spolo¢nosti Synthes je urceny na fixaciu a stabilizaciu
fraktdr rebier a sterna, fuzii a osteotomii normalnej aj osteoporotickej kosti a na rekon-
Strukcie hrudnej steny.

Vopred kontlrované dosticky MatrixRIB spolocnosti  Synthes (04.501.001 —
04.501.008) su urcené na:

— Fixaciu, osteotémiu a rekonstrukciu zlomenin rebier

— Fixaciu rebra na sternum

Rovné dosticky MatrixRIB spolocnosti Synthes (04.501.096, 04.501.097) su uréené na:
— Fixaciu, osteotémiu a rekonstrukciu zlomenin rebier

— Fixaciu rebra na sternum

— Priecnu rekonstrukciu sterna

— Prie¢ne dlahovanie cez sternum (fixacia rebra na rebro)

Vopred konturované a rovné dosticky MatrixRIB spolocnosti Synthes su uréené na
docasnu rekonstrukciu, ak sa pouzivaju ako implantat na premostenie medzier po re-
sekcii rebier a/alebo sterna.

Sternalne dosticky Synthes MatrixRIB  (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) su urcené na:
— fixaciu fraktur sterna a osteotomie.

Intrameduldrne dlahy MatrixRIB spolocnosti  Synthes (04.501.010, 04.501.011,
04.501.012) a univerzélna dosticka (04.501.009) su indikované na fixaciu fraktur rebier
a osteotémiu.

Indikacie

Fixac¢ny systém MatrixRIB spolo¢nosti Synthes je indikovany na pouZitie u pacientov
s dokoncenym vyvojom kosti s normalnymi kostami a kostami postihnutymi osteo-
porézou.

Vopredkonturované dosticky MatrixRIB spolo¢nosti Synthes (04.501.001-04.501.008)

su indikované na fixaciu, stabilizaciu a rekonstrukciu:

— zlomenin, fuzii, osteotdmii a/alebo resekcie rebier, vratane premostenia medzier a/
alebo defektov,

— pectus excavatum, pectus carinatum a inych deformit hrudnej steny.

Rovné dosticky MatrixRIB spolocnosti Synthes (04.501.096, 04.501.097) su indikova-

né na fixaciu, stabilizaciu a rekonstrukciu:

— zlomenin fuzii, osteotdmii a/alebo resekcie rebier a sterna, vratane premostenia me-
dzier a/alebo defektov,

— pectus excavatum, pectus carinatum a inych deformit hrudnej steny.

Sterndlne dosticky Synthes MatrixRIB hrubky 2,8 mm (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) st urcené na fixaciu,
stabilizaciu a rekonstrukciu:

— fraktur, fuzii a/alebo osteotomii sterna,

— pectus excavatum, pectus carinatum a inych deformit hrudnej steny.

Intrameduldrne dlahy MatrixRIB spolo¢nosti Synthes (04.501.010, 04.501.011,
04.501.012) a univerzalna dosti¢ka (04.501.009) su indikované na fixaciu a stabilizaciu
rebier.

DoleZité upozornenie: Vopred kontdrované a rovné dosticky MatrixRIB spolo¢nosti
Synthes nie su indikované na pouzitie ako permanentny implantat na premostenie
medzier po resekcii hrudnej steny.

Kontraindikacie

Fixacny systém MatrixRIB je kontraindikovany na:

— Fixaciu sterna u pacientov s akitnym srdcovym problémom z dévodu potencialneho
oneskorenia, ak je potrebny nudzovy opatovny vstup

— Pripojenie alebo fixaciu skrutiek ku kltc¢nej kosti alebo chrbtici

— PoufZitie u pacientov s latentnou alebo aktivnou infekciou, so sepsou alebo u pacientov,
ktori nie sU ochotni alebo schopni dodrziavat pokyny tykajuce sa pooperacnej
starostlivosti

strana 2/5



Cielova skupina pacientov

Fixacny systém MatrixRIB spolo¢nosti Synthes je indikovany na pouzitie u pacientov
s dokoncenym vyvojom kosti s normalnymi kostami a kostami postihnutymi osteo-
porézou.

Urceny pouzivatel

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia, lekari,
personal operacnej sély a osoby, ktoré sa podielaju na priprave nastroja. V3etci pracovnici,
ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt pine obozndmeni s ndvodom na pouzitie, s pris-
lusnymi chirurgickymi postupmi a s brozdrkou spolo¢nosti Synthes , DoleZité informacie”.
Implantdcia sa ma uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomdcky pre dany patologicky stav
a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixatnych pomocok, ako je fixacny systém
MatrixRIB, pri pouZziti podla pokynov na pouZivanie a odporucanych technik, su:

— Stabilizacia kostnych segmentov a umoznenie hojenia

— Obnovenie anatomického vztahu a funkcie

Funk¢né charakteristiky pomocky

Spolo¢nost Synthes preukazala vykon a bezpecnost fixacného systému MatrixRIB a to,
Ze predstavuje najmodernejSie lekarske pristroje na fixaciu a stabilizaciu zliomenin re-
bier a hrudnej kosti, fuzii a osteotomii normalnej a osteoporoticke] kosti a rekonstruk-
ciu hrudnej steny, ak sa pouziva podla ndvodu na pouZitie a oznacenia.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

— Neziaduca reakcia tkaniva, alergickd/hypersenzitivna reakcia

— Infekcia

— Poskodenie Zivotne dolezitych organov alebo okolitych Struktur

— Neurovaskuldrne poskodenie

— Kompresia miechy a/alebo pomliazdenie

— Periférna nervova kompresia a/alebo pomliaZzdenie

— Poskodenie kosti vratane intraoperacnej a pooperacnej fraktury, osteolyza alebo
nekroza kosti

— Poskodenie makkych tkaniv

— Podrazdenie makkych tkaniv

— ZIé spojenie/nespojenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

— Poranenie pouzivatela

— Priznaky vyplyvajuce z migracie, uvolnenia alebo zlomenia implantatu

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantéty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte

Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomoécku uréent na jedno poutZitie alebo na poufZitie u jedného
pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouZitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
moézu narusit Strukturdinu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moéze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/lat-
kami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v stlade so smernica-
mi nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mézu obsahovat
malé defekty a znamky vnutornej ndmahy, ktoré mézu sposobit Unavu materidlu.
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Varovania a preventivne opatrenia

Upozornenia
Vseobecné vystrahy

— Fixacny systém MatrixRIB nie je ureny na pouzitie ako permanentny implantat na
preklenutie medzier po resekciach hrudnej steny.

— Kovové interné fixacné pomocky nevydrzia Urovne aktivity a/alebo zatazenie, ktoré-
mu je vystavend normalna zdrava kost, pretoZe tieto pomdcky nie su urcené na to,
aby vydrzali zataZenie celej vahy alebo premostenie medzery bez podpory, ¢o méze
viest k zlyhaniu pomocky z dévodu jej pretaZenia.

— Okrem toho moze pouzitie pomocky na premostenie medzier u pacientov, ktori
pacienti), prispiet k predcasnému zlyhaniu pomocky.

— Tieto pomocky sa moZu pocas operacie zlomit, ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou. Konecné roz-
hodnutie o odstraneni zliomenej ¢asti sice musi vykonat chirurg na zaklade rizik su-
visiacich s takym Ukonom, odportic¢ame viak zlomenu ¢ast odstranit vzdy, ked je to
mozné a prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

— Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejucej ocele moézu vyvolat alergicku re-
akciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Upozornenia na pokyny tykajice sa alternativnych technik

— Na 2,8 mm doskach MatrixRIB alebo pri 90° pristupe nepouZzivajte samovrtné skrut-
ky, pretoze by to mohlo mat za nasledok nespravne vyrovnanie skrutky pocas vkla-
dania, ¢o moZe viest k vysSiemu krdtiacemu momentu pri vkladani, tvorbe Glomkov
a/alebo nedostato¢nému zaisteniu skrutky.

— Nespravny vyber dizky skrutky méZe viest k zvysenému riziku vyénievania skrutky
alebo nespravneho zapojenia do kortexu. Odportca sa zmerat hribku kazdého
rebra, pretoZe sa medzi jednotlivymi rebrami moze lisit.

Samovrtné skrutky dostic¢iek MatrixRIB s priemerom 1,5 mm a samovrtné

skrutky pre intramedularne drazky:

— ak 3picka skrutky nezasahuje do vnutorného kortexu rebra, méze sa zvysit riziko
vytrhnutia skrutky,

— ak Spicka skrutky siaha prilis daleko za vnutorny kortex, moZe sa zvysit riziko posko-
denia tkaniv pod fou.

Upozornenia tykajuce sa pokynov na opravu poskodenia steny hrudnika

Postup pri rekonstrukcii hrudnej steny vratane premostenia medzier:
— Ak saimplantaty pouZziju na premostenie medzier po resekcidch hrudnej steny, exis-
tuje potencialne riziko herniacii a adhézii naliehajucich organov/makkych tkaniv.

Preventivne opatrenia

Bezpecnostné opatrenia tykajice sa pokynov k chirurgickym technikam

Umiestnenie dosticky na rebro:

— Pri odkryti rebra sa vyhybajte vyraznému oddelovaniu svalov, aby ste v ¢o mozno
najvaciej miere zachovali dychacie funkcie.

— Pri stanoveni hrubky rebra davajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a cievny zva-
zok na vnutornom okraji rebra.

— Privybere a rezani dosticky pouzite na dostatocné upevnenie dosticky minimalne tri
skrutky na kaZdej strane fraktury.

— Ak je nevyhnutné vytvorit konturovanie, vyhybajte sa ostrym ohybom implantatu,
spatnym ohybom a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste
na implantate neurobili zarezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory mozu spdsobit
vnutorné naméhanie, v mieste ktorého moze dojst k zlomeniu implantatu.

— Pri umiestfiovani dosticky sa odporuca vlozit klieSte z hornej strany okraja rebra, aby sa
zabranilo poskodeniu nervového a cievneho zvazku, ktory sa nachadza na vndtornom
okraji rebra.

— Nevrtajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

— Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vy3sie rychlosti vitania moZu viest
k termalnej nekroze kosti, vyvritaniu otvoru s prilis velkym priemerom a k nestabilnej fixacii.

— Pri potvrdzovani hribky rebra nezasuvajte hrot hibkomeru prili§ daleko za zadnu
koéru rebra.

— Pri zavddzani sa ma skrutka vkladat bikortikalne. Hrot skrutky nema siahat prilis
daleko za zadny kortex, aby sa predislo hlbsiemu poraneniu.

— Pre stanovenie ndlezitého rozsahu fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktury ¢i osteotdmie. Pri korekcii osteotémif a fraktur po-
mocou tohto systému spolo¢nost DePuy Synthes odporuca pouZit aspor tri skrutky
na dosticku na kazdej strane fraktdry. Na zaistenie stability velkych fraktur a oste-
otomii sa odporuca pouzit pridavnu fixaciu.

— Nepoistné skrutky st uréené na docasnu fixaciu a pred uzatvorenim ich bude po-
trebné vymenit za poistné skrutky.

— Ak sa nepoistné skrutky nenahradia poistnymi skrutkami, pravdepodobnost uvolne-
nia/migracie implantatu sa moze zvysit.

— Na spravne zabezpecenie dosticky pouZite najmenej tri skrutky na kazdej strane fraktdry.
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— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vietky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidlne tvoreného pocas implantécie pouzi-
te irigdciu a odsavanie.

Vkladanie dlahy
— Pri odkryti rebra sa vyhybajte vyraznému oddelovaniu svalov, aby ste v ¢o mozno
najvacsej miere zachovali dychacie funkcie.

— Okrem toho sa odportca minimalizovat disekciu makkého tkaniva na bocnej strane
fraktdry.

— Pri stanoveni hrubky rebra davajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a cievny zva-
zok na spodnom okraji rebra.

— Ak sa pri priprave otvoru na zavedenie dlahy pouZiva vodi¢ vrtaka bez rukovate,
zaistite, aby bol skoseny koniec oznaceny slovom ,Fraktdra” zarovnany s frakturou
na zaistenie toho, aby bol otvor vzdialeny priblizne 30 mm od linie fraktury.

— Zaistite tiez, aby mal segment fraktury dizku minimalne 5 cm na zabezpecenie moz-
nosti prispdsobit diZku vioZenia dlahy pred vitanim.

— Podas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vyssie rychlosti vftania
mozu viest k termalnej nekroze kosti, vyvrtaniu otvoru s prilis velkym priemerom
a k nestabilnej fixacii.

— Na zabranenie dalsim poraneniam rebra, chrbtice a/alebo nimi chranenych organov
pri vkladani dlahy:

— Davajte pozor, aby nevznikli ostré uhly pocas vkladania dlahy, aby sa zabranilo
poskodeniu zadnej kéry rebra.
— Nezasuvajte hlavu dlahy dalej, ak uz zasadla do otvoru na zasunutie.

— Privftani otvoru skrutky nevftajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku
pneumotoraxu.

— Pri potvrdzovani hribky rebra nezastvajte hrot hibkomeru prilig daleko za zadnu
kéru rebra.

— Pri zavadzani sa mé skrutka vkladat bikortikdlne. Hrot skrutky nema siahat prilis
daleko za zadny kortex, aby ste predisli hibSiemu poraneniu.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vietky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidlne tvoreného pocas implantécie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

Dlahovanie sterna
— Pri odkryti miesta fraktury/osteotdmie na sterne sa vyhybajte vyraznému oddelova-
niu svalov, aby ste v ¢o mozno najvacsej miere zachovali dychacie funkcie.

— Pri pouZivani pednu na pribliZzenie sterna do poZadovanej polohy davajte pozor, aby
ste sa vyhli interkostalnym a mamarnym cievam a nervom.

— Vyhybajte sa priamemu kontaktu drétov z nehrdzavejlcej ocele s titanovymiimplan-
tatmi, aby ste zabranili galvanickej kordézii.

— Nespravna orientécia dosticky, kde by leptany povrch bol v kontakte s kostou sterna,
by mohla mat za nasledok nemoznost zaistit skrutky k dosticke a naslednd nedosta-
tocnu fixaciu.

— Sterndlne dosticky MatrixRIB hrubky 2,8 mm nie su urcené na rezanie.

— Na dostato¢né upevnenie dosticky pouZite minimalne tri skrutky na kazdej strane
fraktdry.

— Ak je nevyhnutné vytvorit konturovanie, vyhybajte sa ostrym ohybom implantatu,
spatnym ohybom a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste
na implantate neurobili zarezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory by mohli sp6-
sobit vnutorné pnutia, v mieste ktorych sa méZe objavit ohnisko nasledného zlomu.

— PouZitie nespravnych nastrojov na ohybanie moze oslabit dosticku a viest k jej pred-
¢asnému zlyhaniu (napr. zliomeniu).

— Pri konturovani v rovine:

— Rovné sterndlne dosticky s hribkou 2,8 mm nekonturujte na jednom mieste o viac
ako 20° v jednej rovine.

— Sterndlne dosticky s hrubkou 2,8 mm typu T ani typu | nie su uréené na konturo-
vanie v rovine.

— Pri kontdrovani mimo roviny nekonturujte sternalne dosticky typu T ani typu | na
jednom mieste o viac ako 30° mimo roviny.

— Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Nevrtajte hibsie ako je potrebné, aby ste neriskovali poranenie hibsie uloZzenych organov
¢i makkych tkaniv.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vys3ie rychlosti vitania
mozu viest k termalnej nekroze kosti, vyvftaniu otvoru s prilis velkym priemerom
a k nestabilnej fixacii.

— Pri potvrdzovani hriibky sterna nezastvajte hrot hibkomeru prili§ daleko za zadnu
kéru sterna.

— Pri zavadzani sa ma skrutka vkladat bikortikalne. Hrot skrutky nema siahat prilis
daleko za zadny kortex, aby ste predisli hibSiemu poraneniu.

— Pre stanovenie nalezitého rozsahu fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktury ¢i osteotdmie. Pri korekcii osteotomii a fraktur po-
mocou tohto systému spoloc¢nost DePuy Synthes odporuca pouzit aspon tri skrutky
na dosticku na kazdej strane fraktury. Na zaistenie stability velkych fraktur a oste-
otdmii sa odporuca pouzit pridavnu fixaciu.

— Nepoistné skrutky st ur¢ené na docasnu fixaciu a pred uzatvorenim ich bude po-
trebné vymenit za poistné skrutky.

— Samovrtné skrutky na dlahovanie rebra by sa nemali pouZivat so sternalnymi platra-
mi. Nie su k dispozicii Ziadne samovrtné skrutky pre 2,8 mm sterndlne dosticky
MatrixRIB.

— Ak sa nepoistné skrutky nenahradia poistnymi skrutkami, pravdepodobnost uvolnenia/
migracie implantatu sa moZze zvysit.
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— Pri umiestriovani zostavajucich skrutiek na dostato¢né upevnenie dosticky pouZite mini-
malne tri skrutky na kazdej strane fraktury.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidlne tvoreného pocas implantacie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

Bezpecnostné opatrenia tykajlce sa alternativnych technik

Technika samoreznych skrutiek pre dosticky MatrixRIB s priemerom 1,5 mm
— Pri merani hrubky kosti a umiestfiovani dosticky sa odporuca vloZit klieSte z hornej
strany okraja rebra, aby sa zabranilo poskodeniu nervového a cievneho zvazku na
vnutornom okraji rebra.

— Nespravne zarovnanie vodidla skrutky s dostickou m6ze mat za nasledok zasunutie
skrutky mimo osi, ¢o bude mat za nasledok neprimerané zablokovanie skrutky a/
alebo hlavy skrutky vy¢nievajucej nad dostickou.

— Nespravne zaloZenie Cepele skrutkovaca so skrutkou a/alebo nadmerné utiahnutie
skrutky pocas zasunutia méze zdeformovat, oddelit alebo zlomit skrutku, co moze
stazit dalSie utiahnutie alebo pripadné odstranenie, a Cepel skrutkovaca sa moze
deformovat alebo vykiznut z vyhibeniny na hlavu skrutky.

— Nepoistné skrutky su uréené na docasnu fixaciu a pred uzatvorenim ich bude po-
trebné vymenit za poistné skrutky.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vietky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety v stlade s postupmi nemocnice.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidlne tvoreného pocas implantacie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

Samorezné skrutky pre intramedularne dlahy
— Pri umiestfiovani vodidla skrutky na dlahu méZe mat nespravne zarovnanie vodidla
skrutky s dlahou za nasledok zasunutie skrutky mimo osi, ¢o bude mat za nasledok
neprimerané zablokovanie skrutky a/alebo hlavy skrutky vycnievajucej nad dlahou.

— Nespravne zaloZenie Cepele skrutkovaca so skrutkou a/alebo nadmerné utiahnutie
skrutky pocas zasunutia méze zdeformovat, oddelit alebo zlomit skrutku, co méze
stazit dalSie utiahnutie alebo pripadné odstranenie, a Cepel skrutkovaca sa moze
deformovat alebo vykiznut z vyhibeniny na hlavu skrutky.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety v sulade s postupmi nemocnice.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencialne tvoreného pocas implantacie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

Bezpecnostné opatrenia tykajice sa pokynov MIPO

Klieste s meracou stupnicou

— Pri pouziti kliesti s meracou stupnicou na meranie hribky rebra budte opatrni,
aby ste neprichytili ruku alebo rukavice ani sa neporanili.

— Ak su klieSte s meracou stupnicou pocas merania prilis zovreté, mézu sa ohybat,
¢o sposobi, ze namerana hrubka rebra je mensia ako skuto¢na.

— Davajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a cievny zvazok na vnutornom
okraji rebra.

Nastroje trokara MatrixRIB

— Nevrtajte hlbsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

— Pocas vftania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vyssie rychlosti vitania
moézu viest k termalnej nekrdze kosti, vyvrtaniu otvoru s prilis velkym priemerom
a k nestabilnej fixacii.

— Pri zavddzani sa ma skrutka vkladat bikortikalne. Hrot skrutky nema siahat prilis
daleko za zadny kortex, aby ste predisli hlbsiemu poraneniu.

— Pre stanovenie ndlezitého rozsahu fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktury ¢i osteotémie. Pri korekcii osteotomif a fraktur po-
mocou tohto systému spolo¢nost DePuy Synthes odporuca pouzit aspor tri skrutky
na dosticku na kazdej strane fraktdry. Na zaistenie stability velkych fraktur a oste-
otémii sa odporuca pouzit pridavnu fixaciu.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidlne tvoreného pocas implantacie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

Redukény nastroj so zavitmi

- Maximalna di*ka zasunutia redukéného nastroja so zavitmi je 15 mm. Aby ste zabra-
nili zraneniam, obmedzte hibku zasunutia na zaklade hrubky rebra pacienta.

— Zasuvanie zastavte predtym, ako sa redukény nastroj so zavitmi dotkne horného
povrchu vodica vrtaka. Ak budete aj po tom, ako sa vodic vrtaka dotkne povrchu,
tlacit na nastroj, mézu zérezy redukéného nastroja so zavitmi prerezat kost.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vSetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencialne tvoreného pocas implantacie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

90° skrutkovac pre systém MatrixRIB
— Nevrtajte hibsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

— Pocas vftania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vy33ie rychlosti vitania
moézu viest k termalnej nekroze kosti, vyvitaniu otvoru s prilis velkym priemerom
a k nestabilnej fixacii.

— Skrutku je potrebné zaviest cez obidve kortikalis. Hrot skrutky neméa siahat prilis
daleko za zadnu kortikalis, aby ste predisli poraneniu hlbsich $truktur.

strana 4/5



— Po dokonceni implantacie vyhodte vSetky Ulomky, ¢i upravené sucasti do urcenej
nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu, ktory méze vznikat pocas implantacie pouZite
irigdciu a odsavanie.

Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa pokynov na rekonstrukciu poskodenia
hrudnej steny

Rekonstrukcia hrudnej steny vratane premostenia medzier
— Pri stanoveni hrubky rebra/sterna davajte pozor, aby ste neposkodili nervovy a ciev-
ny zvazok na vnutornom okraji rebra.

— Privybere a rezani dosticky na stanovenie naleZitého rozsahu fixacie na dosiahnutie
stability by mal chirurg zohladnit velkost a tvar fraktury ¢i osteotdmie. Pri korekcii
osteotomii a fraktur pomocou tohto systému spolo¢nost DePuy Synthes odporuca
pouzit aspon tri skrutky na dosticku na kazdej strane fraktury. Na zaistenie stability
velkych fraktur a osteotomii sa odporuca pouZit pridavnu fixaciu.

— Pri kontdrovani dosky sa vyhybajte ostrym ohybom implantatu, spatnym ohybom
a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste na implantate
neurobili zarezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory moézu spdsobit vnitorné na-
mahanie, v mieste ktorého méZze dojst k zZlomeniu implantatu.

— Priumiestiovani dosticky sa odporuca vlozit klieSte z hornej strany okraja rebra, aby
sa zabranilo poskodeniu nervového a cievneho zvazku, ktory sa nachadza na vnu-
tornom okraji rebra.

— Nevrtajte hlbsie, ako je to potrebné, aby ste zabranili riziku pneumotoraxu.

— Podas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vyssie rychlosti vftania
mozu viest k termalnej nekroze kosti, vyvrtaniu otvoru s prilis velkym priemerom
a k nestabilnej fixacii.

— Pri potvrdzovani hribky rebra/sterna nezastvajte hrot hibkomeru prilis daleko za
zadnu kéru rebra.

— Pri zavadzani sa ma skrutka vkladat bikortikalne. Hrot skrutky nema siahat prilis
daleko za zadny kortex, aby ste predisli hibSiemu poraneniu.

— Pre stanovenie nalezitého rozsahu fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktury ¢i osteotomie. Pri korekcii osteotomii a fraktur po-
mocou tohto systému spoloc¢nost DePuy Synthes odporuca pouzit aspon tri skrutky
na dosticku na kaZdej strane fraktury. Na zaistenie stability velkych fraktur a oste-
otdémii sa odporuca pouzit pridavnu fixaciu.

— Nepoistné skrutky su urcené na docasnu fixaciu a pred uzatvorenim ich bude po-
trebné vymenit za poistné skrutky.

— Ak sa nepoistné skrutky nenahradia poistnymi skrutkami, pravdepodobnost uvolne-
nia/migracie implantatu sa moze zvysit.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vietky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
uréenej nadoby na ostré predmety.

— Na odstranenie Ulomkov a odpadu potencidlne tvoreného pocas implantécie pouzi-
te irigaciu a odsavanie.

— Pri rekonstrukcii sterna pouZite na fixaciu minimalne tri dosticky.

Oprava deformity hrudnej steny

— Priuvolneni deformovanej ¢asti hrudnej steny sa vyhybajte vyraznému oddelovaniu
svalov, aby ste v ¢o moZno najvacsej miere zachovali dychacie funkcie.

— Ak je nevyhnutné vytvorit kontdrovanie, vyhybajte sa ostrym ohybom implantatu,
spatnym ohybom a ohybom v miestach otvorov pre skrutky. Davajte pozor, aby ste
na implantate neurobili zarezy alebo ho neposkriabali. Tieto faktory by sa mohli stat
ohniskom nasledného zlomu.

— PouZitie nespravnych nastrojov na ohybanie méze oslabit dosticku a viest k jej pred-
¢asnému zlyhaniu (napr. zliomeniu).

— Pri polohovani a upevriovani dosticiek ich neohybajte viac, nez je to potrebné z
hladiska anatémie.

— Na spravne zabezpecenie dosticky pouZite najmenej tri skrutky na kazdej strane
fraktary.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami od inych vyrobcov a v ta-
kychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F 2213-17,
ASTM F 2052-15 a ASTM F2119-07
Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pomocou systému MR s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne me-
ranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5,4 T/m. Naj-
vacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 35 mm od konstrukcie pri snimani s pouzitim
sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na jednom systéme MRI Prisma
od spolo¢nosti Siemens s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne simulacie pripadov s najhorSim scenarom
viedli k vzostupom teploty o 21,7 °C (pri systéme 1,5T) a 12,4 °C (pri systéme 3 T) pri
MR podmienkach za pouZitia radiofrekvencnych cievok (pri hodnote celotelovej prie-
mernej Specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).
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Upozornenia: Vy3sie uvedeny test vychddza z neklinického testovania. Skutocny na-

rast teploty v tele pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem hodnoty SAR

a Casu aplikacie RF energie. Preto sa odporuca venovat osobitnu pozornost nasledu-

jucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vySetrenie MR sa odporuca dékladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur MR vysetreni.

— Vo vieobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita $pecificka miera absorpcie (SAR)
by sa mala ¢o najviac zniZit.

— Pouzitie ventilacného systému moze tiez prispiet k znizeniu narastu teploty v tele.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Nesterilna pomocka

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky pdvodné obaly. Pred parnou
sterilizaciou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti Synthes , Dolezité
informacie”.

Sterilna pomocka

Sterilné pomdcky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vybe-
rajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte. Vyberte vyrobky z obalu aseptic-
kym spésobom.

Odstranenie implantatu

1. Predoperacné planovanie
S cielom zabezpecit, aby boli k dispozicii vhodné néstroje na odstranenie skrutky,
ma mat chirurg pred odstranenim implantatu nasledujice informacie:

— typ implantatu,

— Cas implantacie,

— materidl,

— akékolvek viditelné poskodenie implantatu (napr. zliomena doska).

2. Pred vybratim skrutiek o¢istite prehlbeninu skrutky. Uvolnite prehibeninu skrutky
od vrastenej kosti a tkaniva, aby ste zaistili Uplné zasunutie skrutkovaca. Skontro-
lujte stav a geometriu prehibeniny odkrytej hlavy skrutky.

3. Ak chcete odstranit zaistovacie skrutky, uistite sa, Ze je Cepel skrutkovaca Uplne
usadena v hlave skrutky zatlacenim na skrutkova¢ smerom nadol.

4. Pomaly otacajte skrutkovacom proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa skrutka
neuvolni z platne. Potom skrutku Uplne odstrarite.

Riesenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa moézu vyskytnut v svislosti s pomockou, je po-
trebné nahldsit vyrobcovi a prislusnym dradom clenského Statu, kde ma pouzivatel
sidlo alebo kde ma pacient pobyt.

Klinické spracovanie pomécky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantdtov na poutzitie a pripravy pomocok ur-
Cenych na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a klietok na opakované poufzitie su
uvedené v brozure spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informdcie”. Pokyny tykajuce sa
montdaZe a demontaZe nastrojov s ndzvom ,DemontdZ nastrojov z viacerych casti” su
k dispozicii na webovej stranke:

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/ale-
bo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim manipu-
lovat v silade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

e
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