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Hasznalati utasitas

MatrixRIB

Az alabbi eszkozokre érvényes:

Cikkszam A termék leirasa

04.501.001 04.501.001S MatrixRIB el6re megformézott lemez, bal oldali, 3. bordahoz
04.501.002 04.501.002S MatrixRIB elére megformézott lemez, jobb oldali, 3. bordahoz
04.501.003 04.501.003S MatrixRIB elére megforméazott lemez, bal oldali, 4/5. bordahoz
04.501.004 04.501.004S MatrixRIB elére megformazott lemez, jobb oldali, 4/5. bordahoz
04.501.005 04.501.005S MatrixRIB elére megformézott lemez, bal oldali, 6/7. bordahoz
04.501.006 04.501.006S MatrixRIB elére megformézott lemez, jobb oldali, 6/7. bordahoz
04.501.007 04.501.007S MatrixRIB elére megformazott lemez, bal oldali, 8/9. bordahoz
04.501.008 04.501.008S MatrixRIB elére megformézott lemez, jobb oldali, 8/9. bordahoz
04.501.009 04.501.009S MatrixRIB univerzalis lemez, 8 lyukd

04.501.010 04.501.010S MatrixRIB intramedullaris sin, kicsi, 3 mm

04.501.011 04.501.011S MatrixRIB intramedullaris sin, kdzepes, 4 mm

04.501.012 04.501.012S MatrixRIB intramedullaris sin, nagy, 5 mm

04.501.068 04.501.068S MatrixRIB sternumlemez, 2,8 mm, egyenes, 8 lyuku
04.501.069 04.501.069S MatrixRIB sternumlemez, 2,8 mm, egyenes, 9 lyuku
04.501.093 04.501.093S MatrixRIB T-tipust sternumlemez, 2,8 mm, 7 lyuku
04.501.094 04.501.094S MatrixRIB I-tipust sternumlemez, 2,8 mm, 9 lyuku
04.501.095 04.501.095S MatrixRIB sternumlemez, 2,8 mm, egyenes, 10 lyuku
04.501.096 04.501.096S MatrixRIB lemez, egyenes, 24 lyuku, H: 240 mm
04.501.097 04.501.097S MatrixRIB lemez, egyenes, 30 lyukd, H: 300 mm
04.501.103 04.501.103S MatrixRIB T-tipust sternumlemez, 2,8 mm, 8 lyuku
04.501.104 04.501.104S MatrixRIB I-tipust sternumlemez, 2,8 mm, 11 lyukd

04.501.208.01
04.501.209.01
04.501.210.01
04.501.211.01
04.501.212.01
04.501.213.01
04.501.214.01
04.501.215.01
04.501.216.01
04.501.217.01
04.501.218.01
04.501.219.01
04.501.220.01
04.501.250.01

04.501.208.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, énbehuzo, H: 8 mm
04.501.209.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, énbehuzo, H: 9 mm
04.501.210.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtizé, H: 10 mm
04.501.211.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, énbehtizé, H: 11 mm
04.501.212.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar @ 2,7 mm, énbehtizé, H: 12 mm
04.501.213.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtizé, H: 13 mm
04.501.214.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtizé, H: 14 mm
04.501.215.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtzo, H: 15 mm
04.501.216.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar @ 2,7 mm, énbehtizé, H: 16 mm
04.501.217.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtizé, H: 17 mm
04.501.218.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtizo, H: 18 mm
04.501.219.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehtizd, H: 19 mm
04.501.220.01S  MatrixRIB ROGZULO csavar @ 2,7 mm, énbeh(izé, H: 20 mm
04.501.250.01S  MatrixRIB NEM ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehuzd,
H: 10 mm
04.501.252.01S  MatrixRIB NEM ROGZULO csavar & 2,7 mm, 6nbehuzé,
H: 12 mm

04.501.252.01

A termék leirasa

MatrixRIB ROGZULO csavar, & 2,9 mm,
énmetsz6

MatrixRIB ROGZULO csavar, & 2,9 mm,
énmetszo

MatrixRIB ROGZULO csavar, & 2,9 mm,
énmetszo

MatrixRIB ROGZULO csavar, @ 2,9 mm,
énmetszo

MatrixRIB ROGZULO csavar, @ 2,9 mm,
énmetsz6

Cikkszam
04.501.016.01 04.501.016.01S 04.501.016.05

04.501.018.01 04.501.018.01S 04.501.018.05

04.501.020.01 04.501.020.01S 04.501.020.05

04.501.022.01 04.501.022.01S 04.501.022.05

04.501.024.01 04.501.024.01S 04.501.024.05

04.501.026.01 04.501.026.01S 04.501.026.05 MatrixRIB ROGZULO csavar, @ 2,9 mm,

énmetsz6

MatrixRIB ROGZULO csavar, & 2,9 mm,
6nmetsz6

04.501.028.01 04.501.028.01S 04.501.028.05

MatrixRIB ROGZULO csavar & 2,9 mm,
énmetsz0, H: 20 mm

04.501.030.01 04.501.030.01S 04.501.030.05

04.501.040.01 04.501.040.01S 04.501.040.05 MatrixRIB NEM ROGZULO csavar
@ 2,9 mm, 6nmetszo

MatrixRIB NEM ROGZULO csavar
@ 2,9 mm, 6nmetszd

04.501.042.01 04.501.042.01S 04.501.042.05

SE_481917 AM

Cikkszam A termék leirasa

03.501.718 MatrixRIB csavarvezetd énbehuzé csavarokhoz, 1,5 mm-es lemezekhez
03.501.030 MatrixRIB lemeztarto fogd, kicsi

03.501.031 MatrixRIB lemeztart6 fogd, nagy

03.501.065 Toloméro

03.501.071 MatrixRIB lemeztarto fogd, kicsi

03.501.074 Univerzalis tolémérd

03.501.708 MatrixRIB lemeztarto fogo, fliggdleges

03.501.709 MatrixRIB lemeztarto fogd, nagy

03.501.715 Méréfogd

03.501.719 MatrixRIB csavarvezetd énbehtzé csavarokhoz, sinekhez
03.501.750 MatrixRIB csavarhtzdél, énmegtartd

03.503.071 Csavarhtzdszar MatrixMANDIBLE, kézepes

03.503.072 Csavarhuzoszar MatrixMANDIBLE, hosszu

A nem steril, illetve steril &llapotban rendelhetd termékeket az ,S” utétaggal lehet
megkulénboztetni, amely steril termékek esetében a cikkszamot koveti.

A Synthes MatrixRIB régzitérendszer a bordak és a szegycsont rogzitéséhez és stabili-
z4ldsahoz hasznalhato, elére megformazott zardlemezekbdl, egyenes lemezekbdl,
sternumlemezekbdl, intramedullaris sinekbdl, valamint régzilé és nem régzilé csava-
rokbol all.

Valamennyi implantdtum egyedi csomagolasu.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mit8személyzet szdmara: a jelen
hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és hasznalatdhoz
szUkséges Osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasi-
tast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztatot. Gondoskodjon a megfeleld mi-
téttechnikdban valo jartassagarol.

Eszkoz(ok) Anyag(ok) Szabvany(ok)
El6re megforméazott és TAN-Otvdzet (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 régzitérendszer borda- és sternumtorések rogzitéséhez és stabili-
zalasahoz, normaélis és osteoporoticus csontozat osteotomiajdhoz és egyesitéséhez,
valamint mellkasfal-rekonstrukciohoz hasznalhato.

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 kdvetkezk

rogzitése, stabilizalasa és helyreallitdsa esetén javallottak:

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

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

— borda-sternum rogzités.

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

kez&k rogzitése, stabilizalasa és helyreallitasa:

— 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 sternum transzverzalis helyredllitasa;

— sternum transzverzalis lemezelése (borda-borda régzités).

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 kovetkezdk rogzité-
se, stabilizaldsa és helyredllitdsa 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) az aldbbiak rogzitésére és stabilizalasara javallottak:

— bordatorések.

Fontos: A Synthes MatrixRIB megformazott és egyenes lemezek nem hasznalhatdk
tartos implantatumként a mellkasfal reszekcidja utan maradt rések athidalasara.
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Ellenjavallatok

A MatrixRIB rogzitérendszer ellenjavallott:

— a sternum rogzitése szivbetegek esetén az esetleges késleltetés miatt, ha stirgés
Ujbdli behatolasra van szikség;

— a kulcscsonthoz vagy a gerinchez torténd csavarrogzités esetén;

— lappangd vagy aktiv fertézéses, szepszises vagy olyan paciensek esetén, akik nem
hajlanddk, illetve nem képesek kévetni a m(itét utani gondozasra vonatkozo utasi-
tasokat.

Pacienscélcsoport
A Synthes MatrixRIB rogzitérendszer haszndlata kifejlett csontozatu, normélis vagy
osteoporoticus csontallomannyal rendelkezé paciensek esetében javallott.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag olyan
sebészorvosok végezzék, akik megszerezték a szlkséges képesitéseket, az or-
topédsebészetben jartasak, tisztdban vannak az ortopédiai mitétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva az ortopédiai mitétek terén tapasztalt, szak-
képzett egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, miitGszemélyzet és az
eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy a jelen
hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznalatdhoz
szlikséges osszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a hasznalati
utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatédjat. Gondoskodjon a meg-
felel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai elényok

A szervezetben alkalmazott rogzitéeszkdzok, példaul a MatrixRIB rogzitérendszer hasz-
nalati utasitas szerinti és az ajanlott technikaval végzett alkalmazasa a kdvetkezd elvart
klinikai elénydket biztositja:

— a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elésegitése;

— az anatdmiai viszonyok és funkciok helyreéllitasa.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalé meg-
talalhato a https://ec.europa.eu/tools/eudamed honlapon (aktivalas utan).

Megjegyzés: Ez a honlap csak az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbézisa — az
EUDAMED - elinditasa utan valik elérhetové.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes meghatérozta a MatrixRIB rogzitérendszer teljesitményét és biztonsagossagat,
valamint azt is, hogy az — a hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak megfelelé —ren-
deltetésszer(i felhasznalas esetében a borda- és sternumtorések rogzitése és stabilizalasa,
normalis és osteoporoticus csontozat osteotomiai és egyesitése, valamint mellkasfal-re-
konstrukcié céljabol a technika jelen dllasa szerinti legkorszer(ibb orvostechnikai eszkdz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradé kockazatok

— Kedvez6tlen szovetreakcid, allergia/tulérzékenységi reakcio.

— Fertézés.

- Létfontossagu szervek vagy kornyezd képletek sérilése.

— Neurovascularis kdrosodas.

— Gerincvel& kompresszidja és/vagy zlzédasa.

Periférias ideg kompresszioja és/vagy zUzodasa.

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

— Lagyszovetek karosodasa.

Lagyszovetek irritacioja.

— Tengelyeltérés/alizilet.

Fajdalom vagy diszkomfortérzés.

— A felhasznald személyi sérilése.

Az implantdtum elmozduldsabol, kilazuldsabdl vagy torésébdél fakado tinetek.
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Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt

Hasznalat el&tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas ép-
ségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi idé lejart.

Egyszer hasznélatos eszkéz

@ Ujrafelhasznalésa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal vagy
egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhaté.

A szennyezett eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy klinikai Ujrafeldolgozasa (pl. tisztitas
vagy Ujrasterilizalds) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkodz
meghibasodasdhoz vezethet, ami a paciens sérulését, megbetegedését vagy hala-
|at eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznélatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy felujitdsa szennyez6-
dési kockazattal jarhat, pl. ha fertéz6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrél egy
mésikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sértlését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos felUjitani. Semmilyen esetben sem szabad Ujra-
felhasznaini barmely olyan Synthes implantdtumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkzoket
a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Bar a hasznélt és szennyezett implanta-
tumok sértetlennek tlinhetnek, azokon mégis olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozadsmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések
Altalanos figyelmeztetések

— A MatrixRIB rogzitérendszer nem hasznalhato tartds implantatumként a mellkasfal
reszekcidja utdn maradt rések athidaldsara.

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

— Emellett az eszkoz rések dthidalasa céljabol az implantatumot széls6ségesen terheld
(pl. talsulyos vagy nem egylttm(ikodd) pacienseknél térténd hasznalata tovabb né-
veli az eszkdz id8 eldtti meghibasodasanak kockazatat.

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

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

Az alternativ technikakra vonatkozo6 utasitasokkal kapcsolatos figyelmezte-
tések

— OnbehUz6 csavarokat tilos hasznalni a 2,8 mm-es MatrixRIB lemezekhez, vagy 90°-
os megkozelitésben, mivel ez a csavar behelyezés kozbeni helytelen beigazodasat
okozhatja, ami magasabb behelyezési forgatonyomatékot, tormelékképzédést és/
vagy a csavar elégtelen rogziilését eredményezheti.

— Anem megfelel§ hosszUsagu csavar valasztadsa megnoveli a csavar kiboltosuldsanak
vagy a kéreghez torténd elégtelen rogzllésének kockazatat. Ajanlott megmérni
minden egyes borda vastagsagat, mivel az bordanként eltéré lehet.

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

ramedullaris sinekhez kialakitott 6nbehzé csavarok:

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

— Ha a csavar hegye nagyon tulnyulik a belsé kérgen, megné a szomszédos szévetek
sérulésének kockazata.

A mellkasfali defektusok helyreallitdsanak utasitasaira vonatkozé figyel-
meztetések

A mellkasfal helyreallitasa, ideértve a rések athidalasat:

— Amikor a mellkasfal helyreallitdsa utan a rések athidaldsa implantatumok hasznala-
taval torténik, fennéll a sérvképzddés, illetve a mogottes szervek és lagyszovetek
letapadasanak potencialis kockazata.
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Ovintézkedések

A miitéttechnika utasitasaira vonatkozé évintézkedések

Borda lemezelése

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

— A borda vastagsaganak meghatarozasa kozben Ugyelni kell arra, hogy ne sériljenek

a borda alsé hataran taldlhato ideg- és érkdtegek.

Alemez kivélasztasa és elvdgdsa soran a lemez megfeleld rogzitéséhez a torés mind-

két oldalan legaldbb harom csavart kell hasznalni.

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

— Alemez pozicionaladsakor a borda alsé szélénél taldlhaté ideg- és érkdtegek sérilé-

sének elkeriilése érdekében a fogot a borda felsé széle feldl ajanlott behelyezni.

A pneumothorax kockézatanak elkertlése érdekében tilos a szlikségesnél mélyebbre furni.

— A csont hésérulésének elkeriilése érdekében furas kdzben irrigalni kell.

A furasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebessé-

get. Az ennél nagyobb sebesség a csont h6hatas miatti elhaldsat okozhatja, illetve

nagyobb atméréjl lyukat eredményezhet, ami instabil rogzitéshez vezethet.

— Aborda vastagsaganak ellenérzésekor a mélységmérd hegyét tilos a hatsé bordak-

érgen tul tolni.

A csavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sérulések elkerulése érdekében a

csavar hegye nem nyulhat tulzott mértékben a hatsd kéreg mogé.

— A stabilitashoz 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-
ak stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

— A nem rdgzllé csavarok ideiglenes rogzitésre szolgalnak, tehat a seblezaras el6tt

ezeket rogzitécsavarokra kell cserélni.

Fokozhatja az implantdtum meglazuldsanak vagy elmozduldsanak valoszinlségét,

ha a nem r6gzUl6 csavarokat elmulasztjdk lecserélni régzitécsavarokra.

— Alemez megfeleld rogzitéséhez a torés mindkét oldalan legaldbb harom csavart kell
hasznalni.

— 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 szukséges.

Sin behelyezése

— A borda szabadda tétele soran keruini kell a jelentésebb izomelvalasztast, hogy a

légzési funkciot a lehetd legnagyobb mértékben fenn lehessen tartani.

Emellett a torés lateralis oldalan talalhaté 1dgyszovetek feltarasat ajanlott minimalis-

ra csokkenteni.

— Aborda vastagsaganak meghatarozasa kozben Ugyelni kell arra, hogy ne sériiljenek
a borda als6 hataran talalhato ideg- és érkdtegek.

— Ha a markolat nélkili furévezetét hasznélja a sin lyukainak elékészitésekor, bizonyo-
sodjon meg arrél, hogy a ,Fracture” (térés) 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 torésszegmens legaldbb 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 héhatas miatti elhalasat okozhatja, illet-
ve nagyobb atmérgji lyukat eredményezhet, ami instabil régzitéshez vezethet.

— Aborda, gerinc és/vagy a mogottes szervek sin behelyezése kdzbeni tovabbi sértlé-
sének megel6zése érdekében:

— A hatso bordakéreg sérilésének megelézése érdekében a sin behelyezésekor ke-
rilni kell annak éles sz6gben térténd mozgatasat.
— Miutén a behelyezési furatba kerdlt, tilos tovabb tolni a sin fejrészét.

— A pneumothorax kockdzatanak elkertlése érdekében tilos a sziikségesnél mélyebb-
re furni a csavarlyukak kifurasa soran.

— A borda vastagsaganak ellenérzésekor a mélységméré hegyét tilos a hatso
bordakérgen tul tolni.

— 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 téredéket vagy atalakitott alkatrészt.

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

Lemezek elhelyezése a sternumon

— Asternum torési/osteotomids terlletének szabadda tétele soran kerllini kell a jelen-
tésebb izomelvélasztast, hogy a légzési funkcidt a lehetd legnagyobb mértékben
fenn lehessen tartani.

— Aszegycsont valamely adott kivant helyzetbe tortén6 kozelitéséhez a fogd behelye-
zésekor Ugyelni kell a bordakozi és emlGerek, valamint -idegek elkertlésére.

— Arozsdamentesacél-drétok és titanimplantatumok érintkezését az elektrolitos kor-
rozié megelézése érdekében kerdini kell.

— Alemez helytelen iranyu elhelyezése miatt — amikor a maratott fellet a sternummal
érintkezik — eléfordulhat, 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.
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— A lemez megfelelé rogzitéséhez a torés mindkét oldalan legalabb harom csavart
kell hasznalni.

— Ha a lemezek megformalasa sziikséges, kerllni kell az éles hajlitasokat, a visszafor-
ditott hajlitdsokat vagy az implantdtum meghajlitdsat a csavarlyukaknal. Kerlni kell
azimplantadtum bevagasat vagy megkarcolasat. Ezek a tényez6k olyan belsé feszult-
ségeket alakithatnak ki, amelyek az esetleges torés kiinduldpontjava valhatnak.

— Hajlitds soran a nem megfelel6 eszk6zok hasznalata meggyengitheti a lemezt, és
annak id6 el6tti meghibdsodasahoz (pl. toréséhez) vezethet.

— Adott sikban térténd formazashoz:

— A 2,8 mm-es vastagsagu egyenes sternumlemezeket egy adott helyen nem sza-
bad a sikbeli 20°-0s hatarértéket meghalad6é mértékben formazni.

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

— A siktol eltéréen torténé formazaskor a T- és I-tipusu sternumlemezeket egy adott
helyen nem szabad a sikhoz képest mért 30°-0s kitérési hatarértéket meghaladd
mértékben forméazni.

— Acsont hésérllésének elkeriilése érdekében furas kdzben irrigaini kell.

— A csontozat mOgotti szervek vagy lagyszovetek sértlésének elker(ilése érdekében
tilos a szukségesnél mélyebbre furni.

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

— Asternum vastagsaganak ellenérzésekor a mélységmérd hegyét tilos a hatsoé szegy-
csontkérgen tul tolni.

— Acsavart bicorticalisan kell behelyezni. A mélyebb sértlések elker(lése 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 legalabb harom csavar haszndlatat ajanlja lemezenként, amikor ez-
zel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomi-
&k stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

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

— A bordak lemezes rogzitésére szolgald dnbehuzo csavarokat tilos a sternumleme-
zekhez hasznalni. A 2,8 mm-es MatrixRIB sternumlemezekhez nem kaphatdk 6nbe-
huzo csavarok.

— 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 gy(jtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy adtalakitott alkatrészt.

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

Az alternativ modszerek utasitasaira vonatkozo6 ovintézkedések

Onbehizé csavarokat alkalmazé médszer a 1,5 mm-es MatrixRIB lemezekhez

— A csont vastagsaganak mérésekor és a lemez poziciondlasakor a borda alsé szélénél
taldlhatd ideg- és érkotegek sérllésének elkerulése érdekében a fogdt ajanlott a
borda felsé széle felél behelyezni.

— A csavarvezetd és a lemez helytelen egymashoz igazitdsa a csavar eltéré tenge-
lyiranyban torténd bevezetéséhez, ebbdl ered6en pedig a csavar elégtelen rogzilé-
séhez és/vagy a csavarfej lemez fol6tti 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 csavarhuzo éle is deformalodhat vagy kicsuszhat a csavarfej vajatabol.

— A nem régzilé csavarok ideiglenes régzitésre szolgdlnak, tehat a seblezaras el6tt
ezeket rogzitécsavarokra kell cserélni.

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

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

Onbehuzé csavarok intramedullaris sinekhez

— Acsavarvezetd sinen torténd elhelyezésekor a csavarvezetd és a sin helytelen egymashoz
igazitasa a csavar eltérd tengelyirdnyban torténd bevezetéséhez, ebbdl eredéen pedig a
csavar elégtelen rogzlléséhez és/vagy a csavarfej sin folotti kiboltosuldsahoz 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 csavarhuzo éle is deformaloédhat 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 eltvolitdsa érdekében irrigalas és
szivas szukséges.
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A MIPO-utasitasokra vonatkozé évintézkedések

Méréfogo

— A bordavastagsag mér6fogo segitségével torténd mérésekor tgyelni kell, nehogy
becsipje a kezét vagy a keszty(t, és ne sérlljon meg.

— Ha mérés kdzben tul erésen szoritja 0ssze a méréfogdt, akkor az elgdrbilhet, ami
a borda tényleges vastagsaganal vékonyabb lemért bordavastagsagot eredményez.

— Ugyeljen arra, hogy ne sériljenek a borda alsé hatéran talalhatd ideg- és érkotegek.

MatrixRIB trokareszk6zok

— Apneumothorax kockézatanak elkertlése érdekében tilos a sziikségesnél mélyebbre 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 elhaldsat okozhatja, illetve
nagyobb atméréjl lyukat eredményezhet, ami instabil régzitéshez vezethet.

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

— 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 legaldbb harom csavar hasznalatat ajanlja lemezenként, amikor ez-
zel a rendszerrel kezelnek osteotomidkat és toréseket. A nagy torések és osteotomi-
ak stabilitdsdnak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott.

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

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

Menetes reponaloeszkoz

— A menetes reponaléeszkdéz maximalis behelyezési hossza 15 mm. A sérilések elke-
rilése érdekében a paciens bordavastagsaganak megfelel8en kell korlatozni a behe-
lyezési mélységet.

— A bevezetést le kell allitani, mielétt a menetes reponaloeszkdz a furovezetd felsé
feluletéhez ér. Ha a furdvezetd felsé fellletével torténd érintkezés utan folytatja a
fardst, el6fordulhat, hogy a menetes reponaléeszkdz menetei lekopnak a csontban.

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

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

A MatrixRIB rendszerhez kialakitott 90°-o0s csavarhizé

— A pneumothorax kockazatanak elkertlése érdekében tilos a sziikségesnél 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 héhatds miatti elhaldsat okozhatja, illet-
ve nagyobb atmérdji lyukat eredményezhet, ami instabil rogzitéshez vezethet.

— 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 téredéket vagy atalakitott alkatrészt.

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

A mellkasfali defektusok helyreallitasanak utasitasaira vonatkozé 6vintéz-

kedések

A mellkasfal helyreallitasa, ideértve a rések athidalasat

— A borda vagy szegycsont vastagsaganak meghatdrozasakor Ugyelni kell arra, hogy
ne sérliljenek a borda als6 hataran talalhatd ideg- és érkdtegek.

— Alemezkivalasztasakor és elvagasakor a stabilitashoz szlikséges megfelel6 rogzités meg-
allapitasa céljabol a sebésznek mérlegelnie kell a térés vagy osteotomia méretét és alak-
jat. A DePuy Synthes a t6rés 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 rogzités ajanlott.

— Alemezek megformalasakor kertini kell az éles hajlitasokat, a visszaforditott hajlitaso-
kat vagy az implantatum meghaijlitasat a csavarlyukaknal. Kertlni kell az implantatum
bevagasat vagy megkarcoldsat. Ezek a tényezdk olyan belsd feszlltséget alakithatnak
ki, amely az implantdtum esetleges eltorésének kiinduldpontjava valhat.

— Alemez pozicionalasakor a borda also szélénél talélhato ideg- és érkdtegek sérilé-
sének elkeriilése érdekében a fogot a borda felsé széle feldl ajanlott behelyezni.

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

— A csont hésériilésének 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 atméréji lyukat eredményezhet, ami instabil rogzitéshez vezethet.

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

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

— A stabilitashoz sziikséges megfeleld rogzités megallapitdsahoz 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 rdgzulé csavarok ideiglenes rogzitésre szolgélnak, tehat a seblezaras el6tt
ezeket rogzitécsavarokra kell cserélni.

— Fokozhatja az implantatum meglazuldsanak vagy elmozduldsanak valdsziniségét,
ha a nem r6gzll6 csavarokat elmulasztjak lecserélni rogzitécsavarokra.
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— Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gy(jtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy adtalakitott alkatrészt.

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

— Asternum helyredllitasakor legaldbb harom lemezt kell hasznalni a régzitéshez.

Mellkasfali deformitas rekonstrukciéja

A mellkasfal deformalt részének szabadda tétele soran kerllni kell a jelentésebb

izomelvalasztast, hogy a |égzési funkciot a lehetd legnagyobb mértékben fenn le-

hessen tartani.

- Ha a lemezek megformalasa szikséges, kerllIni kell az éles hajlitasokat, a visszafor-
ditott hajlitasokat vagy az implantatum meghajlitasat a csavarlyukaknal. Kerulni kell
azimplantatum bevagasat vagy megkarcoldsat. Ezek a tényezdk az eszkdz esetleges
toréseének kiindulépontjava valhatnak.

— Hajlitds soran a nem megfelel6 eszk6zok hasznalata meggyengitheti a lemezt, és
annak idd el6tti meghibasodasahoz (pl. toréséhez) vezethet.

— A lemezek pozicionalasa és behelyezése soran a lemezt tilos az anatdmiai illeszkedéshez
szlikségesnél nagyobb mértékben meghajlitani.

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

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel, és
ilyen esetekre semmiféle helytéllasi kotelezettséget vagy felelésséget nem vallal.

Magneses magrezonancias kornyezet

Forgatonyomaték, elmozdulads és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-15 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleirds 3 teslas MR-rendszerben végzett nem klini-
kai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatonyo-
matékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért 3,65 T/m erés-
ségl lokalis indukciovektor gradiense esetében. A legnagyobb képm(termeék kb.
35 mm-rel nydlt tul a modellen a gradiens echo (GE) mddszerrel 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
szimulacioi 21,7 °C (1,5 T), illetve 12,4 °C (3 T) hémérséklet-emelkedéshez vezettek
RF-tekercsek hasznalataval eldallitott MR-képalkotasi kordlmeények kdzott (a teljes test-
re dtlagolt fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 2 W/kg volt 15 perces vizsgalat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgélatokon alapul. A péciens szervezeté-

ben kialakulo 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 kovetkezdkre:

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

— Hészabdlyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak alavetni.

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

— A testhémérséklet emelkedésének mérsékléséhez szell6ztetérendszer hasznalata is
hozzajarulhat.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

Nem steril eszk6z

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. GOzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoldéanyagba vagy taroloedénybe
kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatédjaban taldlha-
10 tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kvetni.

Steril eszk6z

A steril eszk6zoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlentl a
hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt 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.
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Az implantatum eltavolitasa

1. Am(tét el6tti tervezés

Annak biztositasa érdekében, hogy kéznél legyenek a megfelel miiszerek a csa-

varok eltdvolitdsdhoz, a sebésznek az implantatum eltavolitasa el6tt az alabbi

informaciokat kell ismernie:

az implantadtum tipusa;

- a bedlltetés idépontja;

anyagok;

— azimplantdtum barmilyen Idthaté karosodasa (pl. torott lemez).

2. A csavarok eltdvolitasa el6tt meg kell tisztitani a csavarok vajatait. Tavolitsa el a
csavarok vajataibdl a ranétt csontot és szoveteket, hogy a csavarhizot megfele-
|6en be lehessen helyezni. Ellendrizze a szabadda tett csavarfe] vajatanak allapo-
tat és geometriai viszonyait.

3. Roégzitécsavarok eltdvolitdsanal Ugyelni kell arra, hogy a csavarhuzo feje teljesen
a csavarfejbe illeszkedjen; ehhez bizonyos mértéki lefelé hatdé nyomoerét kell
kifejteni a csavarhuzoéra.

4. Lassan forditsa el a csavarhuzét az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig a
csavar ki nem oldddik a lemezbdl. Ezutdn teljesen tavolitsa el a csavart.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezé barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, miszertalcak és tokok
feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok” c. tajékoz-
tatoja ismerteti. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasokat tartal-
mazo , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése” c. dokumentum a weboldalrdl tolthetd le.

Artalmatlanitas

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

Az eszkdzOket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljrasrend sze-
rint kell drtalmatlanitani.
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