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Uputstvo za upotrebu

MatrixRIB

Isporucena sredstva:

Br. artikla Opis proizvoda

04.501.001 04.501.001S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, leva, za rebro br. 3

04.501.002 04.501.002S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, desna, za rebro br. 3

04.501.003 04.501.003S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, leva, za rebro br. 4/5

04.501.004 04.501.004S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, desna, za rebro br. 4/5

04.501.005 04.501.005S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, leva, za rebro br. 6/7

04.501.006 04.501.006S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, desna, za rebro br. 6/7

04.501.007 04.501.007S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, leva, za rebro br. 8/9

04.501.008 04.501.008S MatrixRIB unapred oblikovana ploca, desna, za rebro br. 8/9

04.501.009 04.501.009S MatrixRIB univerzalna ploca, 8 otvora

04.501.010 04.501.010S MatrixRIB intramedularni splint, mali, 3 mm

04.501.011 04.501.011S MatrixRIB intramedularni splint, srednji, 4 mm

04.501.012 04.501.012S MatrixRIB intramedularni splint, veliki, 5 mm

04.501.068 04.501.068S MatrixRIB sternalna ploca od 2,8 mm, prava, 8 otvora

04.501.069 04.501.069S MatrixRIB sternalna plo¢a od 2,8 mm, prava, 9 otvora

04.501.093 04.501.093S MatrixRIB sternalna T-ploca od 2,8 mm, 7 otvora

04.501.094 04.501.094S MatrixRIB sternalna I-ploc¢a od 2,8 mm, 9 otvora

04.501.095 04.501.095S MatrixRIB sternalna ploca od 2,8 mm, prava, 10 otvora

04.501.096 04.501.096S MatrixRIB-ploca, prava, 24 otvora, D 240 mm

04.501.097 04.501.097S MatrixRIB-ploca, prava, 30 otvora, D 300 mm

04.501.103 04.501.103S MatrixRIB sternalna T-ploca od 2,8 mm, 8 otvora

04.501.104 04.501.104S MatrixRIB sternalna I-ploc¢a od 2,8 mm, 11 otvora

04.501.208.01 04.501.208.01S MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuseci, D 8 mm

04.501.209.01 04.501.209.01S MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuseci, D 9 mm

04.501.210.01 04.501.210.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuge¢i, D 10 mm

04.501.211.01  04.501.211.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuseci, D 11 mm

04.501.212.01 04.501.212.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobugeci, D 12 mm

04.501.213.01 04.501.213.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuseci, D 13 mm

04.501.214.01 04.501.214.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuseci, D 14 mm

04.501.215.01  04.501.215.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUC| vijak & 2,7 mm, samobugeci, D 15 mm

04.501.216.01 04.501.216.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobugeci, D 16 mm

04.501.217.01 04.501.217.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuge¢i, D 17 mm

04.501.218.01 04.501.218.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak @& 2,7 mm, samobuseci, D 18 mm

04.501.219.01 04.501.219.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,7 mm, samobuseci, D 19 mm

04.501.220.01 04.501.220.01S  MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak @ 2,7 mm, samobuseci, D 20 mm

04.501.250.01 04.501.250.01S MatrixRIB NEBLOKIRAJUCI vijak @ 2,7 mm, samobugei,

D 10 mm
04.501.252.01 04.501.252.01S MatrixRIB NEBLOKIRAJUC]I vijak & 2,7 mm, samobusedi,
D 12 mm

Br. artikla Opis proizvoda

04.501.016.01 04.501.016.01S 04.501.016.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,
samorezni

04.501.018.01 04.501.018.01S 04.501.018.05 Matr\leB‘BLOKlRAJUC/I vijak @ 2,9 mm,
samorezni

04.501.020.01 04.501.020.01S 04.501.020.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,
samorezni

04.501.022.01 04.501.022.01S 04.501.022.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,
samorezni

04.501.024.01 04.501.024.01S 04.501.024.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,
samorezni

04.501.026.01 04.501.026.01S 04.501.026.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,
samorezni

04.501.028.01 04.501.028.01S 04.501.028.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,
samorezni

04.501.030.01

04.501.030.015

04.501.030.05 MatrixRIB BLOKIRAJUCI vijak & 2,9 mm,

samorezni, D 20 mm

04.501.040.01

04.501.040.01S

04.501.040.05 MatrixRIB NEBLOKIRAJUCI vijak

& 2,9 mm, samorezni

04.501.042.01

04.501.042.01S

04.501.042.05 MatrixRIB NEBLOKIRAJUCI vijak

2,9 mm, samorezni
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Br. artikla Opis proizvoda

03.501.718 MatrixRIB vodica vijka za samobusece vijke, za ploce 1,5 mm
03.501.030 MatrixRIB forceps za drzanje ploce, mali

03.501.031 MatrixRIB forceps za drzanje ploce, veliki

03.501.065 Kaliper

03.501.071 MatrixRIB forceps za drzanje ploce, mali

03.501.074 Univerzalni kaliper

03.501.708 MatrixRIB forceps za drzanje ploce, uspravan
03.501.709 MatrixRIB forceps za drzanje ploce, veliki

03.501.715 Forceps sa kaliperom

03.501.719 MatrixRIB vodica vijka za samobusece vijke, za splintove
03.501.750 MatrixRIB secivo odvijaca, samodrzece

03.503.071 Osovina odvija¢a MatrixMANDIBLE, srednja

03.503.072 Osovina odvija¢a MatrixMANDIBLE, duga

Proizvodi koji su dostupni u nesterilnom i sterilnom stanju mogu se razlikovati pomocu
sufiksa ,S” koji se dodaje broju artikla kod sterilnih proizvoda.

Synthes MatrixRIB sistem za fiksiranje sastoji se od unapred oblikovanih ploc¢a za
zaklju¢avanje, ravnih ploca, sternalnih ploca, intramedularnih splintova i zaklju¢avajucih
i nezakljucavajucih vijaka za fiksiranje i stabilizaciju rebara i sternuma.

Svi implantati se pakuju pojedina¢no.

Vazna napomena za medicinske stru¢njake i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za izbor i korisc¢enje
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i Synthes broduru
.Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im hirurskim postupkom.

Sredstvo(a) Materijal(i) Standard(i)
Unapred oblikovane i TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
ravne ploce, vijci

Sternalne ploce Titanijum (TiCP) ISO 5832-2
Instrumenti Nerdajuci Celik ISO 5832-1
Namena

Synthes MatrixRIB sistem za fiksiranje je namenjen za fiksiranje i stabilizaciju preloma
rebara i sternuma, fuzije i osteotomije normalnih i osteoporoznih kostiju i rekonstruk-
ciju zida grudnog kosa.

Indikacije
Synthes MatrixRIB sistem za fiksiranje je namenjen za upotrebu kod skeletno zrelih
pacijenata sa normalnim i osteoporoznim kostima.

Unapred oblikovane Synthes MatrixRIB ploce (04.501.001-04.501.008) namenjene su

za fiksiranje, stabilizaciju i rekonstrukciju:

— Preloma rebara, fuzije, osteotomije i/ili resekcije, ukljucujuci premoscavanje prazni-
na i/ili defekte

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum i drugih deformiteta zida grudnog kosa.

— Fiksiranje rebara na sternum

Synthes MatrixRIB ravne ploce (04.501.096, 04.501.097) namenjene su za fiksiranje,

stabilizaciju i rekonstrukciju:

— Preloma rebara i sternuma, fuzije, osteotomije i/ili resekcije, ukljucujuci premosca-
vanje praznina i/ili defekte

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum i drugih deformiteta zida grudnog kosa.

— Poprecnu rekonstrukciju sternuma

— Poprecno postavljanje ploca preko sternuma (fiksiranje rebra na rebro)

Synthes MatrixRIB sternalne ploce, debljine 2,8mm, (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) namenjene su za fik-
siranje, stabilizaciju i rekonstrukciju:

— Preloma sternuma, fuzije i/ili osteotomije

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum i drugih deformiteta zida grudnog kosa.

Synthes MatrixRIB intramedularni splintovi (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) i uni-
verzalna plo¢a (04.501.009) namenjeni su za fiksiranje i stabilizaciju:

— fraktura rebara

Vazno: Synthes MatrixRIB unapred oblikovane i ravne ploce nisu namenjene za upotre-
bu kao trajni implantati za premo3c¢avanje praznina posle resekcije zida grudnog kosa.
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Kontraindikacije

MatrixRIB sistem za fiksiranje je kontraindikovan za:

— Fiksiranje sternuma kod sréanih bolesnika, zbog potencijalnog kasnjenja u slucaju da
je potreban hitan ponovni ulazak

— Pric¢vricivanje vijaka ili fiksiranje na klju¢nu kost ili kicmu

— Upotrebu kod pacijenata sa latentnim ili aktivnim infekcijama, sepsom ili koji ne Zele
ili ne mogu da slede uputstva za postoperativnu negu.

Ciljna grupa pacijenata
Synthes MatrixRIB sistem za fiksiranje je namenjen za upotrebu kod skeletno zrelih
pacijenata sa normalnim i osteoporoznim kostima.

Predvideni korisnici

Ovo uputstvo za upotrebu samo ne daje dovoljno informacija za direktnu upotrebu
sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvima obavi
iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporu¢enom
hirurskom procedurom. Hirurg je duZan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata. Stro-
go se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce
kvalifikacije, imaju iskustva u ortopedskoj hirurgiji i upoznati su sa opstim rizicima
ortopedske hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je namenjeno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih strucnja-
ka koji imaju iskustva u ortopedskoj hirurgiji, npr. hirurzi, lekari, osoblje operacione
sale i pojedinci ukljuceni u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve neophodne informacije za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru ,Vazne
informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajucim hirurskim
postupkom.

Ocekivane klinicke koristi

Ocekivane klinicke koristi sredstava za interno fiksiranje kao $to je MatrixRIB sistem za fik-
siranje kada se koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu i preporucenim tehnikama su

— Stabilizacija segmenata kostiju i olak3avanje lecenja

— Ponovno uspostavljanje anatomskog odnosa i funkcije

Sazetak radnog i bezbednosnog profila moZze se naci na sledecoj vezi (nakon akti-
vacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Napomena: Link za EUDAMED bice dostupan iskljuc¢ivo nakon pokretanja Evropske
baze podataka o medicinskim sredstvima EUDAMED.

Karakteristike performansi sredstva

Synthes je ustanovio performanse i bezbednost MatrixRIB sistema za fiksiranje, kao
i to da on predstavlja vrhunsko medicinsko sredstvo za fiksiranje i stabilizaciju preloma
rebara i sternuma, fuzije i osteotomije normalnih i osteoporoznih kostiju i rekonstruk-
ciju zida grudnog ko3a, kada se koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu i oznakama.

Potencijalni nezeljeni dogadaji i nezeljeni sporedni efekti i preostali rizici

— NeZeljena reakcija tkiva, alergijska reakcija/preosetljivost

— Infekcija

— Ostecenje vitalnih organa ili okolnih struktura

— Neurovaskularna ostecenja

— Kompresija i/ili kontuzija kicmene mozdine

— Kompresija i/ili kontuzija perifernih nerava

— Ostecenje kostiju, ukljucujudi intra i postoperativni prelom kostiju, osteolizu ili
nekrozu kostiju

— Ostecenje mekih tkiva

— Iritacija mekih tkiva

— Lo3e spajanje/nespajanje

— Bol ili nelagodnost

— Povreda korisnika

— Simptomi koji su posledica migracije, labavosti ili lomljenja implantata
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Sterilno sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Implantate Cuvati u originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati ih iz pakovanja sve
do trenutka neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno

Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno ili ako je istekao rok trajanja.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klinicka obrada (npr. ¢iS¢enje i ponovna sterilizacija) zaprljanih
sredstava mogu da ugroze strukturnu celovitost sredstva i/ili dovedu do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Osim toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu upotrebu
moze da stvori rizik od kontaminacije, npr. zbog prenosenja infektivnog materijala sa
jednog pacijenta na drugog. Ovo bi moglo da dovede do povrede ili smrti pacijenta ili
korisnika.

Kontaminirani implanti se ne smeju ponovo obradivati. Svaki Synthes implantat koji je
bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom, nikada se ne sme
ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak
i ako upotrebljeni i kontaminirani implantati deluju neosteceno, implantati mogu imati
sitna ostecenja i unutrasnje obrasce naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.

Upozorenja i mere opreza

Upozorenja
Opsta upozorenja

— MatrixRIB sistem za fiksiranje nije namenjen za upotrebu kao trajni implantat za
premosc¢avanje praznina izmedu resekcija zida grudnog kosa.

— Metalna sredstva za interno fiksiranje ne mogu da izdrZe nivoe aktivnosti i/ili
opterecenja jednaka onima koja se primenjuju na normalnu, zdravu kost, jer ova
sredstva nisu dizajnirana da izdrZe naprezanje usled nosenja pune tezine bez pot-
pore, nosenje tereta ili premoscavanje praznina, 5to moze da dovede do neisprav-
nosti sredstva usled njegovog zamora.

— Pored toga, upotreba sredstva za premoscavanje praznina kod pacijenata ekstrem-
no opterecuje implantat (npr. zbog prekomerne telesne teZine ili nepostovanja
uputstava) i moZe dodatno da doprinese prevremenoj neispravnosti sredstva.

= Oviinstrumenti mogu da se slome intraoperativno (kada su izloZeni prekomernoj sili
ili ako se koriste suprotno preporucenim hirurskim tehnikama). Hirurg mora da
donese kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dela na osnovu povezanih rizika koji
pri tom nastaju, ali mi preporucujemo, kad god je to moguce i prakti¢no u slucaju
pojedinacnog pacijenta, da slomljeni deo uvek bude uklonjen.

— Medicinska sredstva koja sadrZze nerdajuci Celik mogu da prouzrokuju alergijsku
reakciju kod pacijenata sa preosetljivos¢u na nikl.

Upozorenja u vezi sa uputstvima za alternativne tehnike

— Nemojte koristiti samobusece vijke kod 2,8 mm MatrixRIB ploca ili kod 90° pristupa,
jer moze do¢i do neporavnanja vijka tokom umetanja i posledi¢no do veceg obrtnog
momenta umetanja, stvaranja necistoca i/ili neodgovarajuceg zaklju¢avanja vijka.

— Neodgovarajudi izbor duzine vijka moZe da poveda rizik od protruzije vijka ili subop-
timalnog zahvatanja korteksa. Preporucuje se da se izmeri debljina svakog rebra, jer
mogu postojati razlike izmedu rebara.

Samobusedi vijci za 1,5 mm MatrixRIB ploce i samobuseci vijci za intramed-

ularne splintove:

— Ako vrh vijka ne zahvati unutrasnji korteks rebra, rizik od izvlacenja vijka se povecava.

— Ako se vrh vijka nalazi puno dalje od unutrasnjeg korteksa, povecava se rizik od
povrede unutrasnjih tkiva.

Upozorenja u vezi sa uputstvima za otklanjenje defekata zida grudnog kosa

Rekonstrukcija zida grudnog kosa, ukljucujuci premoscavanje praznina:
— Kada se za premo3cavanje praznina nakon resekcije zida grudnog kosa koriste implan-
tati, postoji potencijalni rizik od hernije ili adhezije unutrasnjih organa/tkiva.
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Mere opreza

Mere opreza u vezi sa uputstvima za hirurske tehnike

Postavljanje ploca preko rebra
— Prilikom izlaganja rebra, izbegavajte znacajno deljenje misica kako biste $to vise
ocuvali respiratornu funkciju.

— Prilikom odredivanja debljine rebra, vodite racuna da izbegnete ostecenje snopa
Zivaca i krvnih sudova na donjoj granici rebra.

— Prilikom izbora ploce i secenja, koristite najmanje tri vijka na svakoj strani preloma,
kako biste pravilno pricvrstili plocu.

— Ako je potrebno oblikovanje, izbegavajte ostro savijanje, savijanje unazad ili savijan-
je implantata kod otvora za vijak. Izbegavajte zarezivanje i grebanje implantata. Ovi
faktori mogu da stvore unutrasnje naprezanje koje moze da postane fokalna tacka
eventualnog loma implantata.

— Prilikom postavljanja ploce, preporucuje se da umetnete kleSta sa gornje granice
rebra, kako biste izbegli o5tecenje snopa Zivaca i krvnih sudova na donjoj granici rebra.

— Nemojte busiti dublje nego 3to je potrebno kako biste izbegli rizik od pneumotoraksa.

— Tokom busenja obavljajte irigaciju kako biste izbegli termicko ostecenje kosti.

— Brzina budenja ne sme da prede 1800 o/min. Vece brzine mogu da dovedu do ter-
micke nekroze kosti, povecanja precnika otvora i nestabilnog fiksiranja.

— Ako proveravate debljinu rebra, nemojte pruzati vrh meraca dubine predaleko od
zadnjeg korteksa rebra.

— Prilikom umetanja vijka, treba ga postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne treba pruzati
predaleko od zadnjeg korteksa, kako bi se izbegle dubinske povrede.

— Da bi se odredilo odgovarajuce fiksiranje radi postizanja stabilnosti, hirurg treba da
razmotri veli¢inu i oblik preloma ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najman-
je tri vijka po ploci po prelomu prilikom popravki osteotomija i preloma pomocu
ovog sistema. Preporucuje se dodatno fiksiranje kako bi se osigurala stabilnost vecih
preloma i osteotomija.

— Nezaklju¢avajudi vijci su namenjeni za privremeno fiksiranje i treba ih zameniti zakl-
jucavajucim vijcima pre zatvaranja.

— Ako se nezakljucavajudi vijci ne zamene zakljuc¢avajucim vijcima, povecava se vero-
vatnoca labavljenja/migracije implantata.

— Koristite najmanje tri vijka na svakoj strani preloma, kako biste pravilno pri¢vrstili plocu.

— Nakon zavrSetka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za ostre predmete.

— Primenijujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Umetanije splinta

— Prilikom izlaganja rebra, izbegavajte znacajno deljenje misi¢a kako biste Sto viSe
ocuvali respiratornu funkciju.

— Pored toga, preporucuje se minimiziranje disekcije mekog tkiva na bocnoj strani
preloma.

— Prilikom odredivanja debljine rebra, vodite racuna da izbegnete oStecenje snopa
Zivaca i krvnih sudova na donjoj granici rebra.

— Prilikom pripreme otvora za umetanje splinta, ako se koristi vodilica za busenje bez
rucke, osigurajte da konusni kraj, oznacen sa ,Fracture” (Prelom), bude poravnat sa
prelomom, kako bi se osiguralo da je otvor udaljen priblizno 30 mm od preloma.

— Takode osigurajte da segment bo¢nog preloma bude dugacak najmanje 5 cm, kako
bi se prilagodio duZini umetanja splinta pre budenja.

— Tokom busenja obavljajte irigaciju kako biste izbegli termicko ostecenje kosti.

— Brzina busenja ne sme da prede 1800 o/min. Vece brzine mogu da dovedu do ter-
micke nekroze kosti, povecdanja precnika otvora i nestabilnog fiksiranja.

— Prilikom umetanja splinta, izbegavajte dodatno povredivanje rebara, ki¢me i/ili
unutradnjih organa:

— lIzbegavajte o3tar ugao prilikom umetanja splinta, kako biste sprecili oStecenje
zadnjeg korteksa rebra.
— Nemojte dalje umetati glavu splinta nakon 5to ulegne u otvor za umetanje.

— Prilikom busenja otvora za vijak, nemojte busiti dublje nego sto je potrebno, kako
biste izbegli rizik od pneumotoraksa.

— Ako proveravate debljinu rebra, nemojte pruzati vrh meraca dubine predaleko od
zadnjeg korteksa rebra.

— Prilikom umetanja vijka, treba ga postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne treba pruzati
predaleko od zadnjeg korteksa, kako bi se izbegle dubinske povrede.

— Nakon zavrSetka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za ostre predmete.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Postavljanje ploca preko sternuma

— Prilikom izlaganja mesta preloma/osteotomije na sternumu, izbegavajte znacajno
deljenje misica kako biste $to vise ocuvali respiratornu funkciju.

— Prilikom postavljanja klesta za odredivanje veli¢ine sternuma na Zeljenom poloZzaju,
obratite paznju da izbegnete interkostalne i mlecne krvne sudove i nerve.

— |zbegavajte direktan kontakt Zica od nerdajuceg Celika sa titanijumskim implanta-
tom, kako biste izbegli galvansku koroziju.

— Nepravilna orijentacija ploce, pri ¢emu je gravirana povrsina u kontaktu sa sternal-
nom kosti, moze da dovede do nemogucnosti pri¢vréivanja vijaka na plocu i posle-
di¢no do neodgovarajuceg fiksiranja.

— 2,8mm MatrixRIB sternalne ploce nisu predvidene za secenje.

— Koristite najmanje tri vijka na svakoj strani preloma kako biste pravilno pricvrstili plocu.

— Ako je potrebno oblikovanje, izbegavajte ostro savijanje, savijanje unazad ili savijan-
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je implantata kod otvora za vijak. Izbegavajte zarezivanje i grebanje implantata. Ovi

faktori mogu da stvore unutrasnje naprezanje koje moze da postane fokalna tacka

eventualnog loma.

Upotreba pogresnih instrumenata za savijanje moze da oslabi plocu i dovede do

prevremene neispravnosti ploce (npr. loma).

Kod oblikovanja u ravni:

— nemojte oblikovati ravne sternalne ploce debljine 2,8 mm van ogranicenja od 20°
u ravni na jednom mestu.

— Sternalne T ploce i sternalne | ploce debljine 2,8 mm nisu namenjene za obliko-
vanje u ravni.

— Kod oblikovanja van ravni, nemojte oblikovati sternalne T ploce i | ploce van
ogranicenja od 30° van ravni na jednom mestu.

— Tokom busenja obavljajte irigaciju kako biste izbegli termicko o3tecenje kosti.

Nemojte busiti dublje nego $to je potrebno, kako biste izbegli rizik od povrede

unutradnjih organa ili mekih tkiva.

— Brzina busenja ne sme da prede 1800 o/min. Vece brzine mogu da dovedu do ter-
micke nekroze kosti, povecanja precnika otvora i nestabilnog fiksiranja.

— Ako proveravate debljinu sternuma, nemojte pruzati vrh meraca dubine predaleko

od zadnjeg korteksa sternuma.

Prilikom umetanja vijka, treba ga postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne treba pruzati

predaleko od zadnjeg korteksa, kako bi se izbegle dubinske povrede.

— Da bi se odredilo odgovarajuce fiksiranje radi postizanja stabilnosti, hirurg treba da
razmotri veli¢inu i oblik preloma ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najman-
je tri vijka po ploci po prelomu prilikom popravki osteotomija i preloma pomocu
ovog sistema. Preporucuje se dodatno fiksiranje, kako bi se osigurala stabilnost
vecih preloma i osteotomija.

— Nezakljucavajudi vijci su namenjeni za privremeno fiksiranje i treba ih zameniti zakl-
jucavajucim vijcima pre zatvaranja.

— Samobusece vijke za postavljanje ploca preko rebra ne treba koristiti sa sternalnim
ploc¢ama. Samobusedi vijci nisu dostupni za 2,8 mm MatrixRIB sternalne ploce.

— Ako se nezaklju¢avajuci vijci ne zamene zaklju¢avajucim vijcima, povecava se vero-
vatnoda labavljenja/migracije implantata.

— Prilikom postavljanja preostalih vijaka, koristite najmanje tri vijka na svakoj strani
preloma, kako biste pravilno pricvrstili plocu.

— Nakon zavrSetka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za ostre predmete.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Mere opreza u vezi sa uputstvima za alternativne tehnike

Tehnika samobusecih vijaka za 1,5 mm MatrixRIB ploce
— Prilikom merenja debljine kosti i postavljanja ploce, preporucuje se da umetnete
kleSta sa gornje granice rebra kako biste izbegli oStecenje snopa Zivaca i krvnih su-
dova na donjoj granici rebra.

— Nepravilno poravnanje vodilice vijka sa plo¢om moZe da dovede do umetanja vijka
van ose i posledicno do neodgovarajuceg zaklju¢avanja vijka i/ili do postavljanja
glave vijka iznad ploce.

— Nepravilno spajanje vrha odvijaca i vijka i/ili prejako zatezanje vijka tokom umetanja
moze da deformide, oStetiili polomi vijak, Sto moze dodatno da oteZa dalje zatezan-
je ili uklanjanje vijka, pri ¢emu vrh odvijaca moZe da se deformise ili isklizne iz udu-
bljenja za vrh odvijaca.

— Nezakljucavajudi vijci su namenjeni za privremeno fiksiranje i treba ih zameniti zakl-
jucavajucim vijcima pre zatvaranja.

— Nakon zavrietka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za o3tre predmete, u skladu sa bolnickim procedurama.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Samobusedi vijci za intramedularne splintove

— Prilikom postavljanja vodilice vijka na splint, nepravilno poravnanje vodilice vijka sa
vijkom moZe da dovede do umetanja vijka van ose i posledi¢no do neodgovarajuceg
zaklju¢avanja vijka i/ili do protruzije glave vijka iznad splinta.

- Nepravilno spajanje vrha odvijaca i vijka i/ili prejako zatezanje vijka tokom umetanja
moze da deformise, ostetiili polomi vijak, Sto moZe dodatno da oteZa dalje zatezan-
je ili uklanjanje vijka, pri ¢emu vrh odvijaca moZe da se deformise ili isklizne iz udu-
bljenja za vrh odvijaca.

— Nakon zavrietka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za o3tre predmete, u skladu sa bolnickim procedurama.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.
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Mere opreza za uputstvo za MIPO

Forceps sa skalom za merenje

— Budite oprezni da ne ustinete ruku ili rukavice ili da se ne povredite kada koristite
forceps sa skalom za merenje da biste izmerili debljinu rebara.

— Ako se forceps sa skalom za merenje stegne previse ¢vrsto tokom merenja, moze
doci do fleksije kod forcepsa sa skalom za merenje $to dovodi do merenja
debljine rebra koje je manje od stvarne debljine rebra.

— Vodite racuna da izbegnete ostecenje snopa zivaca i krvnih sudova na donjoj
granici rebra.

MatrixRIB trokar instrumente

— Nemojte busiti dublje nego $to je potrebno, kako biste izbeglirizik od pneumotoraksa.

— Tokom busenja obavljajte irigaciju kako biste izbegli termicko o3tecenje kosti.

— Brzina busenja ne sme da prede 1800 o/min. Vece brzine mogu da dovedu do ter-
micke nekroze kosti, povecanja pre¢nika otvora i nestabilnog fiksiranja.

— Prilikom umetanja vijka, treba ga postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne treba pruzati
predaleko od zadnjeg korteksa, kako bi se izbegle dubinske povrede.

— Da bi se odredilo odgovarajuce fiksiranje radi postizanja stabilnosti, hirurg treba da
razmotri veli¢inu i oblik preloma ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najman-
je tri vijka po ploci po prelomu prilikom popravki osteotomija i preloma pomocu
ovog sistema. Preporucuje se dodatno fiksiranje, kako bi se osigurala stabilnost
vecih preloma i osteotomija.

— Nakon zavrSetka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane de-
love u odobreni kontejner za ostre predmete.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Alat za redukciju sa navojem
— Alat za redukciju sa navojem ima maksimalnu duZinu umetanja od 15mm. Da biste
izbegli povrede, ogranicite dubinu umetanja u skladu sa debljinom pacijentovog rebra.

— Zaustavite umetanje pre nego 5to alat za umetanje sa navojem dode u kontakt sa
gornjom povrdinom vodilice za busenje. Nastavljanje pritiska nakon kontakta sa
gornjom povrsinom vodilice za buSenje moZe dovesti do o3tecenja navoja u kosti
napravljenih alatom za redukciju sa navojima.

— Nakon zavrSetka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za ostre predmete.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Odvija¢ od 90° za MatrixRIB sistem
— Nemojte busiti dublje nego $to je potrebno kako biste izbegli rizik od pneumotoraksa.

— Tokom busenja obavljajte irigaciju kako biste izbegli termicko ostecenje kosti.

— Brzina busenja ne sme da prede 1800 o/min. Vece brzine mogu da dovedu do ter-
micke nekroze kosti, povecanja precnika otvora i nestabilnog fiksiranja.

— Prilikom umetanja vijka, treba ga postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne treba pruZati
predaleko od zadnjeg korteksa, kako bi se izbegle dubinske povrede.

— Nakon zavrietka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane de-
love u odobreni kontejner za o3tre predmete.

— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

Mere opreza u vezi sa uputstvima za otklanjenje defekata zida grudnog kosa

Rekonstrukcija zida grudnog kosa, ukljuc¢ujuci premoscavanje praznina
— Prilikom odredivanja debljine rebra/sternuma, vodite racuna da izbegnete oStecenje
snopa Zzivaca i krvnih sudova na donjoj granici rebra.

— Prilikom izbora ploce i secenja, da bi se odredilo odgovarajuce fiksiranje radi posti-
zanja stabilnosti, hirurg treba da razmotri velicinu i oblik preloma ili osteotomije.
DePuy Synthes preporucuje najmanje tri vijka po ploci po prelomu prilikom poprav-
ki osteotomija i preloma pomocu ovog sistema. Preporucuje se dodatno fiksiranje,
kako bi se osigurala stabilnost vecih preloma i osteotomija.

— Ako se oblikuje ploca, izbegavajte o3tro savijanje, savijanje unazad ili savijanje im-
plantata kod otvora za vijak. Izbegavajte zarezivanje i grebanje implantata. Ovi fak-
tori mogu da stvore unutradnje naprezanje koje moZe da postane fokalna tacka
eventualnog loma implantata.

— Prilikom postavljanja ploce, preporucuje se da umetnete klesta sa gornje granice rebra
kako biste izbegli ostecenje snopa Zivaca i krvnih sudova na donjoj granici rebra.

— Nemojte buditi dublje nego $to je potrebno kako biste izbegli rizik od pneumotoraksa.

— Tokom busenja obavljajte irigaciju kako biste izbegli termicko ostecenje kosti.

— Brzina buSenja ne sme da prede 1800 o/min. Vece brzine mogu da dovedu do ter-
micke nekroze kosti, povedanja precnika otvora i nestabilnog fiksiranja.

— Ako proveravate debljinu rebra/sternuma, nemojte pruzati vrh meraca dubine pre-
daleko od zadnjeg korteksa rebra.

— Prilikom umetanja vijka, treba ga postaviti bikortikalno. Vrh vijka ne treba pruzati
predaleko od zadnjeg korteksa kako bi se izbegle dubinske povrede.

— Da bi se odredilo odgovarajuce fiksiranje radi postizanja stabilnosti, hirurg treba da
razmotri veli¢inu i oblik preloma ili osteotomije. DePuy Synthes preporucuje najman-
je tri vijka po ploci po prelomu prilikom popravki osteotomija i preloma pomocu
ovog sistema. Preporucuje se dodatno fiksiranje, kako bi se osigurala stabilnost
vecih preloma i osteotomija.

— Nezakljuc¢avajudi vijci su namenjeni za privremeno fiksiranje i treba ih zameniti zakl-
ju€avajucim vijcima pre zatvaranja.

— Ako se nezakljucavajudi vijci ne zamene zaklju¢avajucim vijcima, povecava se vero-
vatnoca labavljenja/migracije implanta.

— Nakon zavrsetka postavljanja implantata, bacite sve fragmente ili modifikovane
delove u odobreni kontejner za ostre predmete.
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— Primenjujte irigaciju i sukciju da biste uklonili necistoce potencijalno nastale tokom
implantacije.

— Kod sternalne rekonstrucije, koristite najmanje tri ploce za fiksiranje.

Otklanjenje deformiteta zida grudnog kosa

— Prilikom oslobadanja deformisanog dela grudnog kosa, izbegavajte znacajno deljenje
misica kako biste $to vise ocuvali respiratornu funkciju.

— Ako je potrebno oblikovanje, izbegavajte ostro savijanje, savijanje unazad ili savijan-
je implantata kod otvora za vijak. Izbegavajte zarezivanje i grebanje implantata. Ovi
faktori mogu da postanu fokalna tacka eventualnog loma.

— Upotreba pogresnih instrumenata za savijanje moze da oslabi plocu i dovede do
prevremene neispravnosti ploce (npr. loma).

— Prilikom postavljanja i fiksiranja ploca, nemojte savijati plocu vise nego sto je potreb-
no da bi se podudarila sa anatomijom.

— Koristite najmanje tri vijka na svakoj strani preloma, kako biste pravilno pri¢vrstili plocu.

Kombinovanje medicinskih sredstava
Synthes nije testirao kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca i ne preuzima
odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance

Obrtni moment, pomeranje i artefakti slike na osnovu ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-15 i ASTM F2119-07

Neklinicko ispitivanje scenarija u najgorem slucaju kod MRI sistema od 3 T nije poka-
zalo bilo kakav relevantan obrtni moment ili pomeranje konstrukcije kod eksperimen-
talno izmerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetnog polja od 3,65 T/m.
Najvedi artefakt slike se prostirao priblizno 35 mm od konstrukcije prilikom skeniranja
pomocu gradijentnog eha (GE). Ispitivanje je obavljeno pomocu pojedina¢nog Sie-
mens Prisma MRI sistema od 3 T.

Zagrevanje izazvano radio-frekvencijama (RF) u skladu sa ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetne i termalne simulacije scenarija u najgorem slucaju dovele
su do povecanja temperature od 21,7 °C (1,5 T) i 12,4 °C (3 T) pod uslovima MRI uz
koridc¢enje RF navoja (dok je prosecna telesna specificna stopa apsorpcije iznosila [SAR]
2 Wrkg tokom 15 minuta).

Mere opreza: Gore pomenuto ispitivanje se odnosi na neklinicko ispitivanje. Stvarno
povecanje temperature kod pacijenta zavisi od niza drugih faktora, pored SAR i vreme-
na primene RF. Zato se preporucuje da se obrati narocita paznja na sledece:

— Preporucuje se pazljiv nadzor pacijenata tokom MRI skeniranja u vezi sa osecajem
povecanja temperature i/ili bola.

— Pacijente sa poremecajem termoregulacije ili osecajem temperature treba iskljuditi
iz procedure MRI skeniranja.

— Generalno, kod prisustva provodljivih implantata, preporucuje se koris¢enje MRI
sistema sa slabom jacinom polja. Primenjenu specifi¢nu stopu apsorpcije (SAR) treba
smanijiti $to je vise moguce.

— Upotreba ventilacionih sistema moZe dodatno da doprinese smanjenju povecane
temperature tela.

Tretman pre upotrebe sredstva

Nesterilno sredstvo

Synthes proizvodi koji se isporucuju nesterilni moraju se ocistiti i sterilisati parom pre
hirurske upotrebe. Uklonite svu originalnu ambalazu pre ¢iS¢enja. Pre sterilizacije par-
om stavite proizvod u odobreni omotac ili sud. PoStujte uputstvo za sterilizaciju dato
u Synthes brosuri ,Vazne informacije”.

Sterilno medicinsko sredstvo

Sterilna sredstva Cuvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati ih
iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja. Ne
koristite ako je pakovanje osteceno. Izvadite proizvode iz pakovanja na asepti¢an nacin.
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Uklanjanje implantata

1. Predoperativno planiranje
Da bi se osiguralo da su za uklanjanje vijaka dostupni odgovarajudi instrumenti,
hirurg treba da raspolaze slede¢im informacijama pre uklanjanja implantata:

— Tip implantata

Vreme implantacije

- Materijal

Bilo kakva vidljiva ostecenja na implantatu (npr. slomljena ploca)

2. Preuklanjanja vijaka, ocistite useke na vijcima. Uklonite sraslu kost i tkivo sa useka
na vijcima, kako biste osigurali da odvija¢ moze da bude potpuno umetnut.
Proverite stanje i geometriju useka na izloZenoj glavi vijka.

3. Da biste uklonili zaklju¢avajuce vijke, osigurajte da vrh odvijaca potpuno naleze
u glavu vijka, tako 3to cete odvijacem primeniti mali pritisak nadole.

4. Polako okrecite odvija¢ u smeru suprotnom od kazaljki, sve dok se vijak ne otkl-
juca sa ploce. Zatim potpuno uklonite vijak.

Resavanje problema
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa sredstvom, treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom telu drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Klinicka obrada instrumenta

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu sredstva za viSekratnu upo-
trebu, tacni za instrumente i kuciSta opisana su u DePuy Synthes brosuri ,Vazne infor-
macije”. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje sredstava pod nazivom ,Rastavljanje
instrumenata s vise delova” dostupna su na veb-sajtu.

Odlaganje u otpad

Svaki Synthes implantat koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/
materijom, nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa
bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloZiti u otpad kao medicinska sredstva u skladu sa procedurama
bolnice.

e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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