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Anvandning

MatrixRIB fixationssystem

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information” fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for MatrixRIB fixationssystem
(36.000.280) fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.
Synthes MatrixRIB fixationssystem bestar av forformade lasplattor, raka plattor,
lasskruvar och intramedulléra splintar for fixation och stabilisering av revben.

Material
Material:
TAN (Ti-6AI-7Nb)

Standard(er):
ISO 5832-11:2014

Avsedd anvéndning

Synthes MatrixRIB fixationssystem &r avsett for fixation och stabilisering av
revbensfrakturer, fusioner och osteotomier p4 normala och av osteoporos drabbade
revben samt rekonstruktioner av broéstvagg och brostben.

Forformade Synthes MatrixRIB plattor (04.501.001-04.501.008) ar avsedda for:

— fixation av revbensfrakturer, osteotomier och rekonstruktion

Synthes MatrixRIB raka plattor (04.501.096, 04.501.097) ar avsedda for:

— fixation av revbensfrakturer, osteotomier och rekonstruktion

— fixation av revben till brostben

— tvargaende brostbensrekonstruktion

— tvargdende plat over brostbenet (revben till revben-fixation).

Synthes MatrixRIB forformade och raka plattor ar avsedda for temporar rekonstruktion
om de anvands som implantat som spanner éver mellanrum efter resektion av revben
och/eller brostben.

Synthes MatrixRIB intramedulldra splintar (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) och
den universala plattan (04.501.009) ar avsedda for fixation av revbensfrakturer och
osteotomier.

Indikationer

Synthes MatrixRIB fixationssystem &r indicerat for anvandning pa patienter med moget

skelett och normalt eller osteoporotiskt ben.

Forformade Synthes MatrixRIB plattor (04.501.001-04.501.008) ar indicerade for

fixation, stabilisering och rekonstruktion av:

— revbensfrakturer,  fusioner, osteotomier och/eller
Overbryggning av mellanrum och/eller missbildningar

— pectus excavatum, pectus carinatum och andra bréstvaggsdeformiteter.

Synthes MatrixRIB raka plattor (04.501.096, 04.501.097) &r indicerade for fixation,

stabilisering och rekonstruktion av:

— revbens- och brostbensfrakturer, fusioner, osteotomier och/eller resektioner,
inklusive 6verbryggning av mellanrum och/eller missbildningar

— pectus excavatum, pectus carinatum och andra bréstvaggsdeformiteter.

resektioner,  inklusive

Synthes MatrixRIB intramedullara splintar (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) och
den universala plattan (04.501.009) ar indicerade for fixation och stabilisering av
revben.

Viktigt! Synthes MatrixRIB forformade och raka plattor ar inte indicerade for
anvandning som permanenta implantat vid &verbryggning av mellanrum efter
bréstkorgsvaggsresektioner.

Kontraindikationer

MatrixRIB fixationssystem ar kontraindicerat for:

— fixation av sternum pa akuta hjartpatienter pa grund av eventuell fordréjning om en
akut 6ppning kravs

— fastning vid eller fixation till nyckelbenet eller ryggraden med skruv

— anvandning pa patienter med latent eller aktiv infektion, med sepsis, eller som &r
ovilliga eller oférmoégna att félja postoperativa vardanvisningar.

Allmédnna biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Aven om manga reaktioner & méjliga beror nagra av de
vanligaste problemen pa anestesi och patientens stallning (t.ex. illamaende, krakningar,
tandskador neurologisk forsvagning osv.), trombos, emboli, infektion, nerv- och/eller
tandrotsskada eller skada pa andra viktiga strukturer, inklusive blodkarl, kraftig
blodning, mijukvavnadsskada inklusive svullnad, onormal é&rrbildning, funktionell
forsamring av det muskoloskeletala systemet, smarta, onormala fornimmelser pa
grund av enheten, allergi eller hyperreaktioner, biverkningar associerade med
utskjutande implantat, att enheten lossnar, béjs eller bryts, felaktig frakturlakning,
utebliven frakturlakning eller forsenad lakning, vilket kan leda till att implantatet bryts,
och omoperation.

Enhetsspecifika biverkningar

Enhetsspecifika biverkningar inkluderar, men ar inte begrénsade till:
For brostvaggsrekonstruktion inklusive 6verbryggning av mellanrum:
— brott pa plattan

— pneumothorax

forlorad stabilitet i brostvaggen

— brackbildning

— postoperativ debridering

— serom

— bennekros och partiell hudnekros.

For bréstvaggsmissbildningar:

- residuala eller dterkommande bréstvaggsmissbildningar

— pleuraexsudat

— serom

— hematom.

Varningar

Inre fixationsenheter av metall tal inte aktivitetsnivaer och/eller belastning som ér lika stora
som de som normalt, friskt ben utsatts for, eftersom dessa enheter inte ar gjorda for att tala
belastning utan  stod, sasom  fullt  viktbarande, belastningsbarande  eller
mellanrumsoverbryggning, vilketkan ledatillattenheten gérav pa grund avmetallutmattning.
Dessutom kan anvandningen av enheten for att 6verbrygga mellanrum pa patienter
som placerar extrem belastning pa implantatet (t.ex. overvikt eller motstravighet)
ytterligare bidra till att enheten gar itu for tidigt.

Det kan uppsta brott pa enheterna intraoperativt nar de utsétts for extra stora krafter
eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken. Aven om det ar
kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas bort
baserat p& den associerade risk som det innebar, rekommenderar vi att den trasiga
delen tas bort narhelst det ar méjligt och praktiskt fér den enskilda patienten.
Medicintekniska produkter som innehdller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar verkansliga mot nickel.

Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen férran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan aventyra
enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vilket kan
resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan &teranvandning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsatgarder

Satta plattor pa revben

For att bevara sa mycket som mojligt av respiratorisk funktion ska betydande
muskeldelning undvikas. Serrator anterior-muskelns faststéllen pa brostvaggen ar
vanligen de enda muskelfibrer som delas for anterolaterala skador.

Var forsiktig sa att inte nerv- och kérlknippet vid revbenets nedre grans skadas.
Anvand minst tre skruvar pa varje sida av frakturen for att fasta plattan pa ratt satt.
Undvik éverdrivna eller bakatvanda bojningar eftersom detta kan forsvaga plattan och
leda till for tidigt implantatbrott.

For in tangen fran revbenets Gvre kant sa att inte nerv- och karlknippen som sitter pa
revbenets nedre kant skadas.

Borra inte djupare dn nodvandigt sa att risken for pneumothorax undviks.
Spola under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 rpm. Hogre hastigheter kan resultera i
varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

Strack inte ut djupmatarens spets for langt forbi revbenets posteriora cortex.



Skruven ska placeras bikortikalt. Skruvens spets ska inte ga for langt forbi revbenets
posteriora cortex.

For att bestdmma lamplig mangd fixation for att fa stabilitet ska kirurgen évervaga
frakturen eller osteotomins storlek och form. DePuy Synthes rekommenderar minst tre
skruvar per platta per fraktursida vid reparation av osteotomier och frakturer med
detta system. Ytterligare fixation rekommenderas for att sakerstalla stabilitet for stora
frakturer och osteotomier.

De icke-lasande skruvarna ar for temporér fixation och maste bytas ut mot lasskruvar
fore slutning.

Om icke-ldsande skruvar har anvants ska de ersattas med lamplig lasskruv.

Nar implantationen ar klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen.

Inférande av splint

For att bevara sa mycket som mojligt av respiratorisk funktion ska betydande

muskeldelning undvikas.

Det rekommenderas att dissektionen av mjukvavnaden minimeras pa frakturens laterala sida.

Var forsiktig sa att inte nerv- och kérlknippet vid revbenets nedre grans skadas.

Om borrhylsan utan handtag anvands ska du sakerstalla att den kilformade anden,

markt “Fracture” (Fraktur), ar i linje med frakturen for att sakerstélla att halet ar

ungefar 30 mm fran frakturlinjen.

Sakerstall fore borrning att det laterala fraktursegmentet ar minst 5 cm langt sa att

splintens inforsellangd far plats.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 rpm. Hogre hastigheter kan resultera i

varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

For att undvika ytterligare skador pa revbenet, ryggraden och/eller underliggande

organ ska du:

— undvika alla branta vinklar under inférandet av splinten sa att revbenets posteriora
cortex inte skadas

— inte fora in splinthuvudet langre nér det val ar pa plats i halet.

Borra inte djupare an nddvandigt sa att risken for pneumothorax undviks.

Strack inte ut djupmatarens spets for langt forbi revbenets posteriora cortex.

Skruven ska placeras bikortikalt. Skruvens spets ska inte ga for langt forbi revbenets

posteriora cortex.

Néar implantationen &r klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand

behallare for skarande och stickande avfall.

Spola och sug for att avldgsna skrdp som eventuellt bildats under implantationen.

Anvisningar for MatrixRIB trokarinstrument

Borra inte djupare an nddvandigt sa att risken for pneumothorax undviks.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 rpm. HOgre hastigheter kan resultera i
varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

Skruven ska placeras bikortikalt. Skruvens spets ska inte ga for langt forbi revbenets
posteriora cortex.

For att bestdmma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen évervaga frakturen
eller osteotomins storlek och form. DePuy Synthes rekommenderar minst tre skruvar
per platta per fraktursida vid reparation av osteotomier och frakturer med detta
system. Ytterligare fixation rekommenderas for att sakerstdlla stabilitet for stora
frakturer och osteotomier.

Nar implantationen ar klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen.

Anvisningar for repositionsinstrument med ganga

Repositionsinstrumentet med génga har en langsta inforsellangd pa 15 mm. For att
undvika skador ska inforseldjupet begransas utifran tjockleken pa patientens revben.
Avbryt inférseln innan repositionsinstrumentet med ganga vidror borrhylsans topp.
Om du fortsatter att borra efter att borrhylsans topp vidrorts kan det leda till att
repositionsinstrumentet med gangas gangor forstors i benet.

Nar implantationen &r klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen.

Anvisningar for skruvmejsel 90° till MatrixRIB-system

Borra inte djupare an nddvandigt sa att risken for pneumothorax undviks.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 rpm. HOgre hastigheter kan resultera i
varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

Skruven ska placeras bikortikalt. Skruvens spets ska inte ga for langt forbi revbenets
posteriora cortex.

Néar implantationen &r klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

Spola och sug for att avldgsna skrdp som eventuellt bildats under implantationen.

Anvisningar for broéstvaggsrekonstruktion, inklusive 6verbryggning av mellanrum

Var forsiktig sa att inte nerv- och kérlknippet vid revbenets nedre grans skadas.

For att bestamma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen évervaga frakturen
eller osteotomins storlek och form. DePuy Synthes rekommenderar minst tre skruvar

per platta per fraktursida vid reparation av osteotomier och frakturer med detta
system. Ytterligare fixation rekommenderas for att sakerstélla stabilitet for stora
frakturer och osteotomier.

Undvik éverdrivna eller bakatvanda bojningar eftersom detta kan férsvaga plattan och
leda till for tidigt implantatbrott.

Det ar att rekommendera att tdngen fors in fran revbenets 6versida for att undvika att
skada nerv- och karlknippen pa revbenets undersida.

Borra inte djupare an nddvandigt sa att risken for pneumothorax undviks.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 rpm. Hogre hastigheter kan resultera i
varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

Strack inte ut djupmatarens spets for 1angt forbi revbenets posteriora cortex.

Skruven ska placeras bikortikalt. Skruvens spets ska inte ga for langt forbi revbenets
posteriora cortex.

For att bestdmma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen 6vervaga frakturen
eller osteotomins storlek och form. DePuy Synthes rekommenderar minst tre skruvar
per platta per fraktursida vid reparation av osteotomier och frakturer med detta
system. Ytterligare fixation rekommenderas for att sakerstélla stabilitet for stora
frakturer och osteotomier.

De icke-lasande skruvarna ar for tempordr fixation och maste bytas ut mot lasskruvar
fore slutning.

Om icke-ldsande skruvar anvdndes ska de erséttas med ratt lasskruv.

Nar implantationen &r klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen.

Reparation av brdstkorgsvaggsmissbildning

For att bevara sa mycket som mojligt av respiratorisk funktion ska betydande
muskeldelning undvikas.

Undvik éverdrivna eller bakatvanda bojningar eftersom detta kan forsvaga plattan och
leda till for tidigt implantatbrott.

Anvand minst tre skruvar pa varje sida av frakturen for att pa ett sékert satt fasta
plattan.

Varning

Anvisningar for brostkorgsvaggsrekonstruktion, inklusive éverbryggning av mellanrum
Kirurgen bor dvervaga ytterligare kirurgiska metoder for att minska eventuell adhesion
och/eller brackbildning nar implantaten anvands for att éverbrygga mellanrum efter
rekonstruktioner av brostkorgsvaggen.

Kombination av medicintekniska enheter
Borrskar kombineras med motordrivna verktyg.

Magnetisk resonanstomografi (MRT)

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av vdrsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte nagot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetfaltet 5.4 T/m. Den stérsta bildartefakten strackte sig ungefar
35 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko (GE).

Testerna utférdes i ett och samma Siemens Prisma 3T MR-system.

Radiofrekvens -(RF) —inducerad uppvarmning enligt ASTM F 2182-11a

Icke kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario ledde
till temperaturdkningar pa 21.7 °C (1.5T) och 12.4°C (3 T) under MR-férhéllande med
RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt (SAR) pa 2 Wr/kg i
15 minuter).

Forsiktighetsatgarder

Ovan namnda tester forlitar sig pa icke-kliniska tester. Faktisk temperaturhdjning i

patienten beror pa en mangd olika faktorer utover SAR och tid da RF tillampas. Darfor

rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet at foljande punkter:

- Det rekommenderas att patienter som undergar MR-scanning noga overvakas for
fornimmelser av temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med férsamrad varmereglering eller temperatursensation ska undantas for
behandlingar med MR-scanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag faltstyrka i narvaro
av konduktiva implantat. Tilldimpad specifik absorptionsniva (SAR) bor sankas i sa
stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet
temperaturékningen i kroppen.

kan bidra ytterligare till att sénka

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengdras och angsteriliseras innan
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengdring. Placera produkten
inuti en godkénd plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktioner
gallande rengoring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig information” fran
Synthes.



Sarskilda anvandningsinstruktioner

Positionera patient
Satta platta pa revben
1. Blotta revbenet
For laterala brostvaggsskador kan den anteriora sidan av musculus latissimus
dorsi dissekeras for att fa atkomst till frakturen.
2. Faststall revbenets tjocklek
Om det redan finns en &tkomst till det interkostala utrymmet sa att revbenets
tjocklek kan matas ar det att rekommendera att tdngspetsen fors in via den
befintliga atkomsten.
Approximera brutna revbenssegment
Skar och forma plattmallen (valfritt)
5. Vélj en platta och skar till den (valfritt)
Placera den forformade plattan sa att markningen hamnar mot brdstbenet.
En universalplatta finns att anvandas i stallet for en forformad platta.
Raka plattor finns att anvandas i stallet for en forformad platta.
6. Forma plattan (valfritt)
Placera plattan
8. Borra
MatrixRIB trokarinstrument kan anvéndas fér borrning och skruvinférande.
Skruvmejseln pa 90° for MatrixRIB-system kan anvandas for borrning.
9. Bekrafta revbenets tjocklek (valfritt).
Nar kanylen anvands maste djupmataren 03.503.085 anvandas.
10. Valj skruv och for in den.
MatrixRIB trokarinstrument kan anvandas for att fora in skruvar.Skruvmejsel
90° for MatrixRIB-system kan anvandas for borrning.
11. Borra och placera de dterstdende skruvarna
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Inférande av splint

1. Blotta det frakturerade revbenet

2. Faststall revbenets tjocklek
Om det redan finns en atkomst till det interkostala utrymmet for méatning av
revbenets tjocklek ar det att rekommendera att tangspetsen fors in via den
befintliga dtkomsten.

3. Forbered ett inforselhal for splinten
Det &r att rekommendera att haken fors in ndra revbenets dvre kant och att ett
inforselhal borras i revbenets 6vre tva tredjedelar.
Den lilla plattan som hdller tdngen kan anvandas for att halla borrhylsan mot
revbenet under borrning.
Splintmejseln kan géngas in i borrhylsan sa att den vid behov kan fungera som
handtag.

4. Vil splint
Om den lilla mallen sitter at ska splinten som ar 3 mm bred anvandas.
Om mediummallen sitter t ska splinten som &r 4 mm bred anvandas.
Om mediummallen sitter 16st ska splinten som ar 5 mm bred anvandas.
Anvand hammaren som hjalp vid inférandet av splintmallen om det behovs.

5. Forin splinten

6. Borra skruvhal
Tangen som haller plattan kan anvandas for att halla splintens huvud jamnt mot
benet under borrning.

7. Bekrafta revbenets tjocklek (valfritt)

8. Valj skruv och for in den

Anvisningar fér MatrixRIB trokarinstrument
1. Forinkanylen.
Kanylen kan anvandas med eller utan det universala trokarhandtaget.
2. Borra
Retraktionstangen kan anvandas for att dra tillbaka mjukvévnad.
3. Vaélj skruv och for in den

Anvisningar for repositionsinstrument med ganga

1. Ganga borrhylsan mot plattan

2. Forin repositionsinstrumentet med ganga genom borrhylsan

3. Stang av strommen

4. Reducera benet till plattan

Repositionsinstrumentet med gdnga &r konstruerat sa att en senare placering av
MatrixRIB lasskruv 2.9 mm i samma hal & mojligt — efter att det gangade
repositionsinstrumentet tagits bort.

Anvisningar for skruvmejsel 90° till MatrixRIB-system

1. Borra med skruvmejsel 90°
Se till att borrhylsans huvud sitter jdmns med plattans topp sa att korrekt isattning
kan sakerstallas.
Skruvmejsel 90° kan fastna under borrning om spiralborret inte ar i linje med
borrhylsan.

2. Forinskruv

Anvisningar for brostvaggsrekonstruktion, inklusive overbryggning av

mellanrum

1. Blotta operationsstallet

Faststall revbenets/brostbenets tjocklek

Klipp och forma bojningsmallen (valfritt)

Valj en platta och klipp den (valfritt)

Placera den forformade plattan med etsningen mot brostbenet.

Forma plattan (valfritt)

Placera plattan

Borra

Bekrafta revbenets/brostbenets tjocklek (valfritt)

Nar kanylen anvands maste djupmataren 03.503.085 anvandas.

9. Valj skruv och for in den.
MatrixRIB trokarinstrument kan anvandas for att fora in skruvar.Skruvmejsel 90°
for MatrixRIB-system kan anvandas for borrning.

10. Borra och placera de aterstaende skruvarna

11. Forin dterstdende plattor (valfritt)

12. Postoperativt dvervagande
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Bearbetning/ombearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes DePuy. Instruktioner for montering och demontering av
instrument, "Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tfn: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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