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Kayttoohjeet

MatrixRIB

Kyseessd olevat laitteet:

Art. nro Tuotteen kuvaus

04.501.001 04.501.001S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, vasen, kylkiluu nro. 3
04.501.002 04.501.002S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, oikea, kylkiluu nro. 3
04.501.003 04.501.003S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, vasen, kylkiluu nro. 4/5
04.501.004 04.501.004S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, oikea, kylkiluu nro. 4/5
04.501.005 04.501.005S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, vasen, kylkiluu nro. 6/7
04.501.006 04.501.006S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, oikea, kylkiluu nro. 6/7
04.501.007 04.501.007S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, vasen, kylkiluu nro. 8/9
04.501.008 04.501.008S Valmiiksi muotoiltu MatrixRIB-levy, oikea, kylkiluu nro. 8/9
04.501.009 04.501.009S MatrixRIB-universaalilevy, 8 reikaa

04.501.010 04.501.010S Intramedullaarinen MatrixRIB-lasta, pieni, 3 mm
04.501.011 04.501.011S Intramedullaarinen MatrixRIB-lasta, keskikokoinen, 4 mm
04.501.012 04.501.012S Intramedullaarinen MatrixRIB-lasta, suuri, 5 mm
04.501.068 04.501.068S MatrixRIB-rintalastalevy, 2,8 mm, suora, 8 reikaa
04.501.069 04.501.069S MatrixRIB-rintalastalevy, 2,8 mm, suora, 9 reikaa
04.501.093 04.501.093S MatrixRIB-T-rintalastalevy, 2,8 mm, 7 reikaa

04.501.094 04.501.094S MatrixRIB-I-rintalastalevy, 2,8 mm, 9 reikaa

04.501.095 04.501.095S MatrixRIB-rintalastalevy, 2,8 mm, suora, 10 reikda
04.501.096 04.501.096S MatrixRIB-levy, suora, 24 reikaa, P 240 mm

04.501.097 04.501.097S MatrixRIB-levy, suora, 30 reikaa, P 300 mm

04.501.103 04.501.103S MatrixRIB-T-rintalastalevy, 2,8 mm, 8 reikaa

04.501.104 04.501.104S MatrixRIB-I-rintalastalevy, 2,8 mm, 11 reikaa

04.501.208.01 04.501.208.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 8 mm

04.501.209.01 04.501.209.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 9 mm

04.501.210.01 04.501.210.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 10 mm

04.501.211.01  04.501.211.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 11 mm

04.501.212.01 04.501.212.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 12 mm

04.501.213.01 04.501.213.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 13 mm

04.501.214.01  04.501.214.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 14 mm

04.501.215.01 04.501.215.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 15 mm

04.501.216.01 04.501.216.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 16 mm

04.501.217.01 04.501.217.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 17 mm

04.501.218.01 04.501.218.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 18 mm

04.501.219.01 04.501.219.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 19 mm

04.501.220.01 04.501.220.01S

LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm, itseporautuva, P 20 mm

04.501.250.01 04.501.250.01S

LUKKIUTUMATON MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm,
itseporautuva, P 10 mm

04.501.252.01 04.501.252.01S

LUKKIUTUMATON MatrixRIB-ruuvi & 2,7 mm,
itseporautuva, P 12 mm

Art. nro

Tuotteen kuvaus

04.501.016.01 04.501.016.01S

04.501.016.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.018.01 04.501.018.01S

04.501.018.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.020.01 04.501.020.01S

04.501.020.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.022.01 04.501.022.01S

04.501.022.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.024.01 04.501.024.01S

04.501.024.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.026.01 04.501.026.01S

04.501.026.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.028.01 04.501.028.01S

04.501.028.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittava

04.501.030.01 04.501.030.01S

04.501.030.05 LUKKIUTUVA MatrixRIB-ruuvi & 2,9 mm,

itsekierteittdva, P 20 mm

04.501.040.01 04.501.040.01S

LUKKIUTUMATON MatrixRIB-ruuvi
& 2,9 mm, itsekierteittava

04.501.040.05

04.501.042.01 04.501.042.01S

LUKKIUTUMATON MatrixRIB-ruuvi
& 2,9 mm, itsekierteittava

04.501.042.05
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Art. nro Tuotteen kuvaus

03.501.718 MatrixRIB-ruuvinohjain, itseporautuvat ruuvit, levyt 1,5 mm
03.501.030 MatrixRIB-levynpitopihdit, pienet

03.501.031 MatrixRIB-levynpitopihdit, suuret

03.501.065 Liukuohjain

03.501.071 MatrixRIB-levynpitopihdit, pienet

03.501.074 Universaali liukuohjain

03.501.708 MatrixRIB-levynpitopihdit, pystysuorat

03.501.709 MatrixRIB-levynpitopihdit, suuret

03.501.715 Caliper-pihdit

03.501.719 MatrixRIB-ruuvinohjain, itseporautuvat ruuvit, lastat
03.501.750 MatrixRIB ruuvimeisselin terd, kiinnipitava
03.503.071 Ruuvimeisselin varsi MatrixMANDIBLE, keskikokoinen
03.503.072 Ruuvimeisselin varsi MatrixMANDIBLE, pitka

Tuotteet, joita on saatavilla steriileina tai epasteriileing, ovat erotettavissa toisistaan
siitd, ettd steriilien tuotteiden tuotenumeroissa on loppuliite ”S".

Synthes MatrixRIB -fiksaatiojérjestelma muodostuu valmiiksi muotoilluista lukkole-
vyistd, suorista levyistd, rintalastalevyista ja intramedullaarisista lastoista seka
lukittuvista ja lukittumattomista ruuveista kylkiluiden ja rintalastan fiksaatioon ja
stabilointiin.

Kaikki implantit ovat yksittaispakattuja.

Téarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
nama kayttdohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeaa tietoa” huolellisesti ennen kayt-
t64d. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Laite (laitteet) Materiaali(t) Standardi(t)
Valmiiksi muotoillut ja TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
suorat levyt, ruuvit

Rintalastalevyt Titaani (TiCP) ISO 5832-2
Instrumentit Ruostumaton teras ISO 5832-1

Kayttotarkoitus

Synthes MatrixRIB -fiksaatiojarjestelméa on tarkoitettu kylkiluun ja rintalastan mur-
tumien, luutumien seka normaalin ja osteoporoottisen luun osteotomioiden fik-
saatioon ja stabilointiin seka rintakehan rekonstruktioihin.

Kayttoaiheet
Synthes MatrixRIB -fiksaatiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi normaaliin tai
osteoporoottiseen luuhun potilailla, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Valmiiksi muotoillut Synthes MatrixRIB -levyt (04.501.001-04.501.008) on tarkoi-

tettu fiksaatioon, stabilointiin ja rekonstruktioon seuraavissa tilanteissa:

- Kylkiluiden murtumat, luutumat, osteotomiat ja/tai resektiot, rakojen ja/tai vaja-
vuuksien peittdminen mukaan luettuina

— Pectus excavatum, pectus carinatum ja muut rintakehan epamuodostumat

— Kylkiluun rintalastaan fiksaatio

Suorat Synthes MatrixRIB -levyt (04.501.096, 04.501.097) on tarkoitettu fiksaa-

tioon, stabilointiin ja rekonstruktioon seuraavissa tilanteissa:

— Kylkiluiden ja rintalastan murtumat, luutumat, osteotomiat ja/tai resektiot, rako-
jen ja/tai vajavuuksien peittdminen mukaan luettuina

— Pectus excavatum, pectus carinatum ja muut rintakehan epamuodostumat

- Poikittainen rintalastan rekonstruktio

- Poikittaislevytys rintalastan poikki (kylkiluusta kylkiluuhun fiksaatio)

Synthes MatrixRIB -rintalastalevyt, joiden paksuus on 2,8 mm (04.501.068,
04.501.069, 04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104), on
tarkoitettu fiksaatioon, stabilointiin ja rekonstruktioon seuraavissa tilanteissa:

- Rintalastan murtumat, luutumat ja/tai osteotomiat

— Pectus excavatum, pectus carinatum ja muut rintakehan epamuodostumat

Intramedullaariset Synthes MatrixRIB -lastat (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ja
universaalilevy (04.501.009) on tarkoitettu seuraavien fiksaatioon ja stabilointiin:
— kylkiluun murtumat.

Tarkeaa: Valmiiksi muotoiltuja ja suoria Synthes MatrixRIB -levyja ei ole tarkoitettu
pysyviksi implanteiksi, joilla suljetaan rakoja rintakehan seindman resektioiden jalkeen.
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Vasta-aiheet

MatrixRIB-fiksaatiojarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa tilanteissa:

— Rintalastan fiksaatio sydanpotilailla, koska se voi aiheuttaa viiveen, jos rintalasta
on tarpeen avata uudelleen

— Ruuvikiinnitys tai -fiksaatio solisluuhun tai selkarankaan

— Kéytto potilaisiin, joilla on piileva tai aktiivinen infektio tai sepsis tai jotka eivat
ole halukkaita tai kykenevia noudattamaan leikkauksen jélkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

Potilaskohderyhma
Synthes MatrixRIB -fiksaatiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi normaaliin tai
osteoporoottiseen luuhun potilaissa, joiden luusto on taysin kehittynyt.

Laitteen suunniteltu kayttdja

Nama kadyttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva pétevyys ja kokemusta ortopedisesta
kirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin ortopedisen kirurgian yleiset riskit ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on
kokemusta ortopedisesta kirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihen-
kilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten tulee olla taysin tietoisia sii-
ta, ettd ndma kayttoohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemi-
seksi ja kdyttamiseksi. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolel-
lisesti ennen kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttoohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kdytettdessa sisdisten kiinnityslait-
teiden, kuten MatrixRIB-fiksaatiojarjestelman, odotettavissa olevia kliinisia hyotyja
ovat seuraavat:

— Luusegmentin stabilointi ja paranemisen helpottuminen

— Anatomisen suhteen ja toiminnan palautuminen

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Huomaa: EUDAMED-linkki on kdytettavissa vasta sen jalkeen, kun laakinnallisia lait-
teita koskeva eurooppalainen tietokanta EUDAMED on otettu kayttoon.

Laitteen suorituskyky

Synthes on todennut MatrixRIB-fiksaatiojarjestelman suorituskyvyn ja turvallisuu-
denjasen, ettd se edustaa kehittyneimpia ladkintalaitteita kylkiluiden ja rintalastan
murtumien sek& normaalin ja osteoporoottisen luun luutumien ja osteotomioiden
fiksaatioon ja stabilointiin seka rintakehan rekonstruktioita, kun sita kaytetaan nii-
den kayttoohjeiden ja etikettien mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jaannosriskit

— Kudoksen haittareaktio, allergia-/yliherkkyysreaktio

— Infektio

- Vitaalielinten tai ympéroivien rakenteiden vauriot

— Neurovaskulaariset vauriot

— Selkdytimen kompressio ja/tai ruhje

— Adreishermon kompressio ja/tai ruhje

— Luuvaurio, mukaan lukien leikkauksenaikainen ja -jélkeinen luun murtuma,
osteolyysi tai luunekroosi

— Pehmytkudoksen vauriot

— Pehmytkudoksen arsytys

— Murtuman virheellinen paraneminen (malunion) / luutumattomuus (non-union)

— Kipu tai epdmukavuus

— Kayttdjan vamma

— Implantin siirtymisestd, 16ystymisesta tai rikkoutumisesta johtuvat oireet
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Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamadra on ohitettu.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi yh-
delle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Likaantuneiden laitteiden uudelleenkdytt® tai kliininen uudelleenkasittely (esim.
puhdistus tai uudelleensterilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen ehey-
den ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mista voi olla seurauksena potilaan vam-
ma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttolaitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessé potilaas-
ta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
kdytetyt ja kontaminoituneet implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta,
implanteissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia rasituksia, jotka voivat aiheuttaa mate-
riaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset
Yleiset varoitukset

- MatrixRIB-fiksaatiojarjestelmaa ei ole tarkoitettu pysyvaksi implantiksi rintake-
han resektiosta johtuvien aukkojen sulkemiseen.

- Metalliset siséiset fiksaatiolaitteet eivét kesta sellaisia aktiivisuustasoja ja/tai kuormi-
tuksia, joita normaalit ja terveet luut kestavat, silla naita laitteita ei ole suunniteltu
kestamaan taydelld painolla varaamisen, kuormituksen tai raon silloittamisen vapaa-
ta rasitusta, mista voi mahdollisesti seurata laitteen vasymismurtuma.

— Lisaksi laitteen kayttaminen rakojen silloittamiseen potilaissa, joiden implanttiin
kohdistuu voimakasta rasitusta (esimerkiksi ylipainoiset tai suostumattomat po-
tilaat), saattaa edistad laitteen ennenaikaista vioittumista.

— Nama laitteet voivat murtua leikkauksen aikana, kun niihin kohdistetaan liiallista
voimaa tai kun kéytéssa on muu kuin suositeltu leikkausmenetelma. Vaikka ki-
rurgin taytyy tehda lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen
liittyvan riskin perusteella, suosittelemme, etta rikkoutunut osa poistetaan aina,
kun se on kyseessa olevalle potilaalle mahdollista ja kdytannollista.

- Ruostumatonta terdsta siséltavat ladkintdlaitteet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita potilaissa, joilla on nikkeliyliherkkyys.

Vaihtoehtoisia menetelméaohjeita koskevat varoitukset

— Al kéytd itseporautuvia ruuveja 2,8 mm:n MatrixRIB-levyissé tai 90 asteen ldhesty-
miskulmassa, miké voi johtaa ruuvin virhekohdistukseen ja siten suurempaan kiristys-
momenttiin, irtohiukkasten muodostumiseen tai ruuvin riittamattomaan lukitukseen.

— Virheellinen ruuvin pituuden valinta voi suurentaa ruuvin ulkoneman tai epaop-
timaalisen luunkuoreen kiinnittymisen riskid. On suositeltavaa mitata kunkin
kylkiluun paksuus, koska niiden paksuus voi vaihdella.

Itseporautuvat ruuvit 1,5 mm:n MatrixRIB-levyihin ja itseporautuvat ruuvit

intramedullaarisiin lastoihin:

— Jos ruuvin karki ei kiinnity kylkiluun sisékuoreen, ruuvin irtoamisriski voi kasvaa.

— Jos ruuvin karki ulottuu liian kauas sisékuorta edemmas, ldhikudosten loukkaan-
tumisriski voi kasvaa.

Varoitukset rintakehan vikojen korjausohjeista

Rintakehan rekonstruktio, rakojen silloittaminen mukaan luettuna:
— Kun implantteja kaytetaan aukkojen silloittamiseen rintakehan resektioiden jalkeen,
on olemassa viereisten elinten tai pehmytkudoksen herniaation ja adheesion riski.
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Varotoimet

Leikkausmenetelméaohjeita koskevat varotoimet

Kylkiluun levytys

— Valta kylkiluuta paljastettaessa merkittavaa lihasten halkaisua, jotta hengitystoi-
minto sailyisi mahdollisimman hyvana.

— Ole kylkiluun paksuutta madritettdessa varovainen, ettet vahingoita kylkiluun
alareunassa olevaa hermo- ja verisuonikimppua.

— Kayta levyn valinnan ja leikkauksen aikana véhintaan kolmea ruuvia murtuman
molemmilla puolilla, jotta levy kiinnittyisi kunnolla.

— Jos muotoilu on tarpeen, valta tiukkoja/teravia taivutuksia, taaksepain taivutusta
tai implantin taivuttamista ruuvin reidssa. Valta implantin lovettumista tai naar-
muttumista. Naista tekijoista voi aiheutua sisdisia jannityksia, joista voi tulla
implantin mahdollisia murtumakohtia.

— Levyé asemoitaessa on suositeltavaa vieda pihdit sisaan kylkiluun ylareunan puo-
lelta, jotta valtyttaisiin kylkiluun alareunassa olevan hermo- ja verisuonikimpun
vahingoittumiselta.

- Ala poraa syvemmille kuin on tarpeen, jotta valtyttaisiin ilmarinnan riskilta.

— Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpdévaurioilta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r./min. Sitd suuremmista nopeuksista
voi seurata luun lampdnekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat
johtaa epédvarmaan fiksaatioon.

— Jos vahvistat kylkiluun paksuutta, ala vie syvyysmittarin karkea liian pitkalle kyl-
kiluun takimmaisen korteksin yli.

— Ruuvia sisaan vietdessa se tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin kérked ei saa vieda
liian pitkalle takimmaisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltda vammoilta.

- Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaéran maarittamiseksi. Kun jarjestelmaa
kéytetdan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes suosittelee, etta
levyé kohtikdytetdan vahintaan kolme ruuvia murtuman molemmilla puolilla. Lisafiksaatiota
suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden vakauden varmistamiseksi.

— Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaih-
dettava lukkoruuveihin ennen sulkua.

— Jos lukkiutumattomia ruuveja ei korvata lukkoruuveilla, implantin 16ystymisen tai
migraation todennakoisyys saattaa kasvaa.

— Kéyta véhintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla, jotta levy kiinnit-
tyisi kunnolla.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoutuneet kappaleet
ja muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailioon.

- Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Lastan asettaminen

— Valta kylkiluuta paljastettaessa merkittavaa lihasten halkaisua, jotta hengitystoi-
minto séilyisi mahdollisimman hyvana.

— Lisaksi on suositeltavaa minimoida pehmytkudoksen dissektio murtuman late-
raalisella puolella.

— Ole kylkiluun paksuutta madritettdessé varovainen, ettet vahingoita kylkiluun
alareunassa olevaa hermo- ja verisuonikimppua.

— Jos lastan sisdanvientireidn valmistelussa kdytetdan poranohjainta ilman kahvaa,
varmista, etta kapeneva pad, jossa on merkinta “Fracture” (Murtuma), on koh-
distettu murtumaan, jotta varmistettaisiin, etta reikd on noin 30 mm:n etdisyy-
delld murtumalinjasta.

— Varmista myos, ettd lateraalinen murtumakappale on vahintaan 5 cm pitka, jotta
otetaan huomioon lastan insertiopituus ennen porausta.

— Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpd&vauriolta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r./min. Sitd suuremmista nopeuksista

voi seurata luun lampdnekroosi ja reian lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat

johtaa epavarmaan fiksaatioon.

Kylkiluun, selkarangan ja/tai lahielinten lisdvammojen estamiseksi lastaa asetettaessa:

— Valta kaikkia jyrkkia kulmia lastan insertion aikana, jotta estettaisiin kylkiluun
takimmaisen korteksin vahingoittuminen.

— Al3 tydnna lastan paatd enad pidemmalle, kun se on asettunut sisadnvientireikaan.

- Ala poraa ruuvin reikda syvemmalle kuin on tarpeen, jotta valtyttéisiin ilmarin-
nan riskilta.

— Jos vahvistat kylkiluun paksuutta, ala vie syvyysmittarin karkea liian pitkalle kyl-
kiluun takimmaisen korteksin yli.

— Ruuvia sisaan vietdessa se tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin kérked ei saa vieda
liian pitkalle posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmilta vammoilta.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havitda mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn terdvien esineiden sailiodn.

— Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Rintalastan levytys

— Valtad rintalastan murtuma- tai osteotomiakohtaa paljastettaessa merkittavaa
lihasten halkaisua, jotta hengitystoiminto sailyisi mahdollisimman hyvana.

— Pihtien asettamisessa haluttuun kohtaan rintalastan kohdalle on varottava kylki-
luiden valisia seka rintarauhaseen liittyvia verisuonia ja hermoja.

— Valta ruostumattomien terdslankojen suora kosketus titaani-implantteihin gal-
vaanisen korroosion estamiseksi.

— Levyn virheellinen suuntaaminen siten, ettd etsattu pinta koskettaa rintalastan
luuta (levyn asettaminen vaarinpain), saattaa estaa ruuvien lukitsemisen levyyn,
mika johtaa riittamattomaan fiksaatioon.

— Paksuudeltaan 2,8 mm:n MatrixRIB-rintalastalevyja ei ole tarkoitus leikata.

— Kayta vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla, jotta levy kiinnit-
tyisi kunnolla.

SE_481917 AM

— Jos muotoilu on tarpeen, vélta tiukkoja/teravia taivutuksia, taaksepadin taivutusta
tai implantin taivuttamista ruuvin reidssa. Valta implantin lovettumista tai naar-
muttumista. Naista tekijoistd voi aiheutua sisdisia jannityksia, joista voi tulla
mahdollisia murtumakohtia.

— Vadrien instrumenttien kdyttaminen taivutukseen saattaa heikentaa levya ja joh-
taa sen ennenaikaiseen vioittumiseen (esim. murtumiseen).

— Tasossa (in-plane) tehtava muotoilu:

- Ald muotoile suoria 2,8 mm paksuja rintalastalevyja tasossa (in-plane)
20 astetta enempaa yksittaisessa paikassa.
— 2,8 mm paksuja T- ja I-rintalastalevyja ei ole tarkoitus muotoilla tasossa (in-plane).

— Tason ulkopuolella (out-of-plane) tapahtuvaa muotoilua varten ei T- ja I-rintalasta-
levyjé saa muotoilla tason ulkopuolella yli 30 asteen verran yksittaisessa paikassa.

— Huuhtele porauksena aikana, jotta valtyttaisiin luun l[dmpd&vauriolta.

- Ala poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta voidaan vélttyd taustalla olevien
elinten tai pehmytkudoksen vaurioitumisen riskilta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r./min. Sité suuremmista nopeuksista
voi seurata luun lamponekroosi ja reian lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat
johtaa epavarmaan fiksaatioon.

— Jos vahvistat rintalastan paksuutta, ald vie syvyysmittarin karkea liian pitkalle
rintalastan takimmaisen korteksin yli.

— Ruuvia sisdan vietdessa se tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karked ei saa vieda
liian pitkalle posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmilta vammoilta.

— Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysy-
vyyden edellyttdman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaaran maarittamiseksi.
Kun jarjestelmaa kdytetdan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen,
DePuy Synthes suosittelee, ettd levyd kohti kdytetaan véhintaan kolme ruuvia
murtuman molemmilla puolilla. Lisafiksaatiota suositellaan suurien murtumien ja
osteotomioiden vakauden varmistamiseksi.

— Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaih-
dettava lukkoruuveihin ennen sulkua.

— Kylkiluun levytykseen kaytettavia itseporautuvia ruuveja ei tule kdyttaa rintalastale-
vyihin. 2,8 mm:n MatrixRIB-rintalastalevyihin ei ole saatavilla itseporautuvia ruuveja.

— Jos lukkiutumattomia ruuveja ei korvata lukkoruuveilla, implantin 16ystymisen tai

migraation todennakaoisyys saattaa kasvaa.

Kayta jaljelld olevia ruuveja sijoitettaessa vahintaan kolme ruuvia murtuman mo-

lemmilla puolilla, jotta levy kiinnittyisi kunnolla.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden s&ilioon.

— Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Vaihtoehtoisia menetelmaohjeita koskevat varotoimet

Itseporautuvia ruuveja hyodyntava menetelméa 1,5 mm MatrixRIB-levyille

— Luun paksuutta mitattaessa ja levya asemoitaessa on suositeltavaa vieda pihdit
sisaan kylkiluun ylareunan puolelta, jotta valtyttaisiin kylkiluun alareunassa ole-
van hermo- ja verisuonikimpun vahingoittumiselta.

— Ruuviohjaimen vaara kohdistus levyyn voi johtaa siihen, ettei ruuvi asetu akselin
suuntaisesti, mikd johtaa ruuvin puutteelliseen lukitukseen tai ruuvinkannan jaa-
miseen koholle levyn paalle.

— Ruuvimeisselin karjen vaara kytkeytyminen ruuviin tai ruuvin liika kiristdminen
ruuvauksen aikana voi vaantaa tai rikkoa ruuvin tai sen kierteet, mika voi vaikeut-
taa jatkokiristysta tai mahdollista poistoa, ja ruuvimeisselin karki voi vaantya tai
lipsahtaa ruuvinkannasta.

— Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaih-
dettava lukkoruuveihin ennen sulkua.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailioon sairaalan toi-
mintatapojen mukaan.

— Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Itseporautuvat ruuvit intramedullaarisiin lastoihin

— Ruuviohjainta lastaan asemoitaessa voi ruuviohjaimen vaara kohdistus lastaan
johtaa siihen, ettd ruuvi ei asetu akselin suuntaisesti, mika johtaa ruuvin puut-
teelliseen lukitukseen tai ruuvinkannan tyéntymiseen levyn paalle.

— Ruuvimeisselin kérjen vaara kytkeytyminen ruuviin tai ruuvin liika kiristdminen
ruuvauksen aikana voi vaantaa tai rikkoa ruuvin tai sen kierteet, mika voi vaikeut-
taa jatkokiristysta tai mahdollista poistoa, ja ruuvimeisselin karki voi vaantya tai
lipsahtaa ruuvinkannasta.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailioon sairaalan toi-
mintatapojen mukaan.

— Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.
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MIPO-ohjeita koskevat varotoimet

Caliper-pihdit

— Varo puristamasta kasia tai kasineita ja vahingoittamasta itsedsi, kun kaytat
caliper-pihteja kylkiluun paksuuden mittaamiseen.

— Jos caliper-pihdit on kiinnitetty liian tiukasti mittauksen aikana, ne voivat taipua,
jolloin mitattu kylkiluun paksuus on pienempi kuin kylkiluun todellinen paksuus.

— Ole varovainen, ettet vahingoita kylkiluun alareunassa olevaa hermo- ja veri-
suonikimppua.

MatrixRIB-troakaari-instrumentit

- Ala poraa syvemmille kuin on tarpeen, jotta valtyttaisiin ilmarinnan riskilta.

— Huuhtele porauksena aikana, jotta valtyttaisiin luun lampdévauriolta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r./min. Sitad suuremmista nopeuksista
voi seurata luun ldmpoénekroosi ja reian ldpimitan laajeneminen, ja ne saattavat
johtaa epédvarmaan fiksaatioon.

Ruuvia sisdan vietdessa se tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karkea ei saa vieda
liian pitkalle posteriorisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.
Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyyden
edellyttdman  tarkoituksenmukaisen  fiksaatiomaaran — maarittamiseksi.  Kun
jarjestelmaa kéaytetaan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes
suosittelee, ettd levyd kohti kdytetddn vahintdan kolmea ruuvia murtuman
molemmillapuolilla. Liséfiksaatiotasuositellaan suurien murtumien jaosteotomioiden
vakauden varmistamiseksi.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn terdvien esineiden sailiodn.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Kierteellinen reduktiovéline

— Kierteellisen reduktiovalineen insertiopituus on enintaan 15 mm. Jotta valtyttai-
siin vammoilta, rajoita insertiopituutta potilaan kylkiluun paksuuden mukaan.

— Lopeta insertio, ennen kuin kierteellinen reduktiovéline koskettaa poranohjai-
men yldpintaa. Voimankaytdn jatkaminen poranohjaimen ylapinnan koskettami-
sen jalkeen saattaa johtaa siihen, etta kierteellisen reduktiovélineen kierteet
jaavat luuhun.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn terdvien esineiden sailiodn.

— Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

90 asteen ruuvimeisseli MatrixRIB-jarjestelmaan

- Ala poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta valtyttaisiin ilmarinnan riskilta.

— Huuhtele porauksena aikana, jotta valtyttaisiin luun lampdévauriolta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r./min. Sitad suuremmista nopeuksista
voi seurata luun lampdénekroosi ja reian lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat
johtaa epavarmaan fiksaatioon.

— Ruuvia sisaan vietdessa se tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin kérked ei saa vieda
liian pitkalle takimmaisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn terdvien esineiden sailiodn.

— Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Rintakehan vikojen korjausohjeita koskevat varotoimet

Rintakehén rekonstruktio, rakojen silloittaminen mukaan luettuna

— Ole kylkiluun ja rintalastan paksuutta maaritettaessa varovainen, ettet vahingoi-
ta kylkiluun alareunassa olevaa hermo- ja verisuonikimppua.

— Kirurgin valitessa ja leikatessa levya hanen tulee ottaa huomioon murtuman tai
osteotomian koko ja muoto pysyvyyden edellyttaman fiksaatiomaaran maaritta-
miseksi. Kun jarjestelmaa kaytetdan osteotomioiden ja murtumien korjaami-
seen, DePuy Synthes suosittelee, ettd levya kohti kaytetdaan vahintaan kolme
ruuvia murtuman molemmilla puolilla. Liséfiksaatiota suositellaan suurien mur-
tumien ja osteotomioiden vakauden varmistamiseksi.

- Valta levya muotoiltaessa tiukkoja/teravia taivutuksia, taaksepdin taivutusta tai
implantin taivuttamista ruuvin reidssa. Valta implantin lovettumista tai naarmut-
tumista. Naista tekijoisté voi aiheutua sisdista jannitysta, josta voi tulla implantin
mahdollinen murtumakohta.

— Levyd asemoitaessa on suositeltavaa vieda pihdit sisaan kylkiluun ylareunan puo-

lelta, jotta valtyttaisiin kylkiluun alareunassa olevan hermo- ja verisuonikimpun

vahingoittumiselta.

Ala poraa syvemmalle kuin on tarpeen, jotta valtyttaisiin ilmarinnan riskilta.

— Huuhtele porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun lampdvauriolta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 r./min. Sita suuremmista nopeuksista

voi seurata luun lamponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat

johtaa epavarmaan fiksaatioon.

- Jos vahvistat kylkiluun/rintalastan paksuutta, ala vie syvyysmittarin kérked liian
pitkalle kylkiluun takimmaisen korteksin yli.

— Ruuvia sisdan vietdessd se tulee asettaa bikortikaalisesti. Ruuvin karkead ei saa vieda
liian pitkalle takimmaisen korteksin yli, jotta valtyttaisiin syvemmiltd vammoilta.

— Kirurgin tulee ottaa huomioon murtuman tai osteotomian koko ja muoto pysyvyy-
den edellyttaman tarkoituksenmukaisen fiksaatiomaaran maarittamiseksi. Kun jar-
jestelmaa kdytetdan osteotomioiden ja murtumien korjaamiseen, DePuy Synthes
suosittelee, ettd levya kohti kaytetaan vahintaan kolme ruuvia murtuman molemmil-
la puolilla. Liséfiksaatiota suositellaan suurien murtumien ja osteotomioiden vakau-
den varmistamiseksi.

— Lukkiutumattomat ruuvit on tarkoitettu valiaikaiseen fiksaatioon, ja ne on vaih-
dettava lukkoruuveihin ennen sulkua.
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Jos lukkiutumattomia ruuveja ei korvata lukkoruuveilla, implantin 16ystymisen tai
migraation todennakoisyys saattaa kasvaa.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappa-
leet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden s&ilioon.

Poista implantoinnin aikana mahdollisesti muodostuneet hiukkaset huuhtelun ja
imun avulla.

Kayta rintalastan rekonstruktion yhteydessa suoritettavaan fiksaatioon vahin-
taan kolmea levya.

Rintakehdn epamuodostuman korjaus

— Kun rintakehén vaurioitunutta osaa vapautetaan, valtad merkittavaa lihasten hal-
kaisua, jotta hengitystoiminto sdilyisi mahdollisimman hyvana.

— Jos muotoilu on tarpeen, vélta tiukkoja/teravia taivutuksia, taaksepain taivutusta
tai implantin taivuttamista ruuvin reidssa. Valta implantin lovettumista tai naar-
muttumista. Naista tekijoista voi tulla mahdollisia murtumakohtia.

— Vadrien instrumenttien kdyttaminen taivutukseen saattaa heikentaa levya ja joh-
taa sen ennenaikaiseen vioittumiseen (esim. murtumiseen).

— Kun sijoitat ja kiinnitat levyja, ala taivuta levya enempaa kuin sen anatomiaan
sovittaminen edellyttaa.

— Kayta vahintaan kolmea ruuvia murtuman molemmilla puolilla, jotta levy kiinnit-
tyisi kunnolla.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-15 ja ASTM F2119-07 mukaan

3 T:n magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissa testeissa ei pahimmassa mahdolli-
sessa tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantomoment-
tia tai paikaltaan siirtymistd magneettikentdn paikallisen spatiaalisen gradientin
ollessa kokeellisesti mitattuna 3,65 T/m. Suurin kuva-artefakti ulottui noin 35 mm
rakenteesta kdytettaessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin yhdelld Siemens
Prisma 3 T -magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset pahimman tapauksen sahkémagneettiset ja ldmpdsimulaatiot tuottivat
magneettikuvauksessa 21,7 °C:n (1,5 T) ja 12,4 °C:n (3 T) lampétilan nousun radio-
taajuisia keloja kaytettdessa (koko kehon keskiméaarainen ominaisabsorptio (SAR)
2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimenpiteet: edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan
kehon todellinen lampétilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja
radiotaajuuden kayttoajasta riippumattomista tekijoista. Taman vuoksi on suositel-
tavaa kiinnittaa erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitse-
mia ldmpotila- ja/tai kiputuntemuksia.

— Magneettikuvausta ei saa tehdd potilaille, joiden lammdnsaatelykyky tai lam-
mon aistimus on heikentynyt.

— Jos potilaalla on sahkoa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suo-
sitellaan kaytettavaksi vain pienilla kentanvoimakkuuksilla. Kaytettavan ominai-
sabsorption (SAR) on oltava mahdollisimman pieni.

— limanvaihtojarjestelman kdytto voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpdtilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kdyttéa

Epasteriili laite

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttda. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa "Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Steriili laite

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pak-
kauksista vasta heti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Poista tuotteet
pakkauksesta aseptiikkaa noudattaen.
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Implantin poistaminen

1.

Leikkausta edeltdva suunnittelu

Sen varmistamiseksi, ettd ruuvin poistoon on kdytettavissa asianmukaiset va-
lineet, kirurgin tulee saada seuraavat tiedot ennen implantin poistoa:
Implantin tyyppi

Implantaation ajankohta

Materiaali

Implantin nakyvat vauriot (esim. murtunut levy)

Puhdista ruuvisyvennys ennen ruuvien irrottamista. Poista ruuvisyvennykseen
kasvanut luu ja muu kudos sen varmistamiseksi, ettd ruuvimeisseli kytkeytyy
kantaan. Tarkista paljastuneen ruuvinkannan syvennyksen kunto ja geometria.
Paina ruuvimeisselin karki kunnolla ruuvin kantaan kiinni, etta saat parhaan
pidon lukitusruuvin poistamisessa.

Kaanna ruuvimeisselia hitaasti vastapdivaan, kunnes ruuvi irtoaa levysta. Pois-
ta sitten ruuvi kokonaan.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kayttajan tai potilaan kotipaikan mukaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleen kasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet DePuy Synthesin
esitteessa "Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moni-
osaisten instrumenttien purkaminen” ovat saatavissa verkkosivustolta.

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia
ei saa koskaan kéyttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti.
Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kdytantojen mukaisesti.

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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