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Bruksanvisning

MatrixRIB

Artikel-nr Produktbeskrivning
) 03.501.718 MatrixRIB skruvmatris for sjalvgangande skruvar, for 1,5 mm-plattor
Produkter som omfattas: 03.501.030 MatrixRIB platthallarpeang, liten
Artikel-nr Produktbeskrivning 03.501.031 MatrixRIB platthallarpeang, stor
04.501.001 04.501.001S MatrixRIB forkonturerad platta, vénster, f/revben nr 3 03.501.065 Skjutmatt
04.501.002 04.501.002S MatrixRIB forkonturerad platta, hoger f/revben nr 3 03.501.071 MatrixRIB platthallarpeang, liten
04.501.003 04.501.003S MatrixRIB forkonturerad platta, vanster, f/revben nr 4/5 03.501.074 Universalskjutmatt
04.501.004 04.501.004S MatrixRIB forkonturerad platta, hoger f/revben nr 4/5 03.501.708 MatrixRIB platthallarpeang, uppratt
04.501.005 04.501.005S MatrixRIB forkonturerad platta, vanster, f/revben nr 6/7 03.501.709 MatrixRIB platthallarpeang, stor
04.501.006 04.501.006S MatrixRIB forkonturerad platta, hoger f/revben nr 6/7 03.501.715 Peang med skjutmatt
04.501.007 04.501.007S MatrixRIB forkonturerad platta, véanster, f/revben nr 8/9 03.501.719 MatrixRIB skruvmatris for sjalvgangande skruvar for spjalor
04.501.008 04.501.008S MatrixRIB forkonturerad platta, hoger f/revben nr 8/9 03.501.750 MatrixRIB skruvmejselblad, sjalvhallande
04.501.009 04.501.0095 MatrixRIB Universal-platta, 8 hal 03.503.071 MatrixMANDIBLE skruvmejselskaft, medelstort
04.501.010  04.501.0105  MatrixRIB ryggmérgsspjdla, liten, 3 mm 03.503.072  MatrixMANDIBLE skruvmejselskaft, langt
04.501.011 04.501.011S MatrixRIB ryggmaérgsspjala, medelstor, 4 mm
04.501.012 04.501.012S MatrixRIB ryggmérgsspjéla, stor, 5 mm Produkter som finns tillgdngliga osterila och sterila kan sarskiljas med suffixet ”S”
04.501.068  04.501.0685  MatrixRIB sternumplatta, 2,8 mm, rak, 8 hal som laggs till i artikelnumret for sterila produkter.
04.501.069 04.501.069S MatrixRIB sternumplatta, 2,8 mm, rak, 9 hal
04.501.093 04.501.0935 MatrixRIB T-formad sternumplatta, 2,8 mm, 7 hal Synthes l\/IatrixRIB fixationssy__stem b"estér av forkonturerade Iégplattor, raka plattor,
- - sternumplattor, intramedulldra spjalor och lasskruvar och icke-lasbara skruvar
04.501.094 04.501.094S MatrixRIB I-formad sternumplatta, 2,8 mm, 9 hal for fixation och stabilisering av revben.
04.501.095 04.501.095S MatrixRIB sternumplatta, 2,8 mm, rak, 10 hal Alla implantat &r férpackade for sig.
04.501.096 04.501.096S MatrixRIB-platta, rak, 24 hal, langd 240 mm
04.501.097 04.501.0975 MatrixRIB-platta, rak, 30 hdl, lingd 300 mm Viktig information for lakare och personal i operationsrumnet: Denna bruksanvis-
04.501.103 04.501.103S MatrixRIB T-formad sternumplatta, 2,8 mm, 8 hal ning innehaller inte all den information som behovs for val och anvandning av en
04.501104  04.501.1045  MatrixRIB I-formad sternumplatta, 2,8 mm, 11 hal enhet. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information” nog-
04.501.208.01 04.501.208.015 MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgangande, grant fore anvandning. Se till att du &r val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.
langd 8 mm
04.501.209.01 04.501.209.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjilvgangande, Enhet(er) Material Standard(er)
langd 9 mm_ — Forkonturerade och raka | TAN (Ti-6AI-7Nb) 150 5832-11
04.501.210.01 04.501.210.01S ll\glr?;zxil)Br#nAqSANDE skruv, & 2,7 mm, sjélvgangande, plattor, skruvar
04.501.211.01 04.501.211.015 MatrixRIB LASANDE skruv, @ 2,7 mm, sjélvgangande, Sternumplattor Titan (TiCP) IS 5832-2
langd 11 mm Instrument Rostfritt stal ISO 5832-1
04.501.212.01 04.501.212.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgéangande,
langd 12 mm
04.501.213.01 04.501.213.015  MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgangande, Avsedd anvandning
langd 13 mm Synthes MatrixRIB fixationssystem ar avsett for fixation och stabilisering av rev-
04.501.214.01 04.501.214.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgangande, bens- och sternumfrakturer, fusioner och osteotomier p& normalt och osteoporo-
langd 14 mm tiskt ben samt rekonstruktioner av bréstvaggen.
04.501.215.01 04.501.215.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgdngande,
ldngd 15 mm
04.501.216.01 04.501.216.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgangande, Indikationer
langd 16 mm Synthes MatrixRIB-fixationssystemet indiceras fér anvéandning pé patienter med
04.501.217.01 04.501.217.01S MatrileB LASANDE skruv, @ 2,7 mm, sjalvgangande, moget skelett och normalt eller osteopordst ben.
ldngd 17 mm
04.501.218.01  04.501.218.015 Es;[;x?éBr#éSANDE skruv, @2,7 mm, sjalvgangande, Forformade Synthes MatrixRIB plattor (04.501.001-04.501.008) &r indicerade for
04.501.219.01 04.501.219.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjdlvgangande, fixation, Stablhsermg Oc.h rEkonStrUktlon,aV: . . . "
langd 19 mm - revben;frakturer, fusioner, osteotor.mer. o;h/eller resektioner, inklusive over-
04.501.220.01 04.501.220.01S MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,7 mm, sjalvgangande, bryggmng av mellanrum OCh/.e”er mlssblldnlngar " N .
langd 20 mm - pectus excavatum, pectus carinatum och andra brostvéggsdeformiteter
04.501.250.01 04.501.250.015 MatrixRIB ICKE-LASANDE skruv, & 2,7 mm, - fixation revben till brostben.
sjdlvgangande, L 10 mm
04.501.252.01 04.501.252.015 MatrixRIB ICKE-LASANDE skruv, & 2,7 mm, Synthes MatrixRIB raka plattor (04.501.096, 04.501.097) &r indicerade for fixation,

sjalvgangande, L 12 mm

Artikel-nr

Produktbeskrivning

04.501.016.01

04.501.016.01S

04.501.016.05 MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,9 mm,

sjalvgédngande

04.501.018.01

04.501.018.01S

MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,9 mm,
sjalvgangande

04.501.018.05

04.501.020.01

04.501.020.01S

MatrixRIB LASANDE skruv, @ 2,9 mm,
sjdlvgangande

04.501.020.05

04.501.022.01

04.501.022.01S

MatrixRIB LASANDE skruv, @ 2,9 mm,
sjalvgangande

04.501.022.05

04.501.024.01

04.501.024.01S

MatrixRIB LASANDE skruv, @ 2,9 mm,
sjdlvgdngande

04.501.024.05

04.501.026.01

04.501.026.01S

MatrixRIB LASANDE skruv, @ 2,9 mm,
sjalvgangande

04.501.026.05

04.501.028.01

04.501.028.01S

04.501.028.05 MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,9 mm,

sjalvgangande

04.501.030.01

04.501.030.01S

04.501.030.05 MatrixRIB LASANDE skruv, & 2,9 mm,

sjalvgangande, langd 20 mm

04.501.040.01

04.501.040.01S

04.501.040.05
sjalvgangande

MatrixRIB ICKE-LASANDE skruv, @ 2,9 mm,

04.501.042.01

04.501.042.015

04.501.042.05
sjalvgédngande

MatrixRIB ICKE-LASANDE skruv, & 2,9 mm,
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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

— tvdrgdende brostbensrekonstruktion

- tvargdende platta dver brostbenet (fixation revben till revben).

Synthes MatrixRIB sternumplattor, 2,8 mm tjocka, (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) ar indicerade for
fixation, stabilisering och rekonstruktion av:

— sternumfrakturer, fusioner och/eller osteotomier

— pectus excavatum, pectus carinatum och andra bréstvaggsdeformiteter.

Synthes MatrixRIB-ryggmargsspjalor (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) och uni-
versalplattan (04.501.009) indiceras for fixation och stabilisering av féljande:
- revbensfrakturer.

Viktigt: Synthes MatrixRIB forformade och raka plattor ar inte indicerade for

anvandning som permanenta implantat vid éverbryggning av mellanrum efter
brostvaggsresektioner.
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Kontraindikationer

MatrixRIB fixationssystem dr kontraindicerat for:

— fixation av bréstbenet hos hjartpatienter pa grund av den potentiella fordréjning
vid akut behov av ny operation

— fastning vid eller fixation till nyckelbenet eller ryggraden med skruv

- anvandning pa patienter med latent eller aktiv infektion, med sepsis, eller som
ar ovilliga eller oférmogna att folja postoperativa vardanvisningar.

Patientmalgrupp
Synthes MatrixRIB fixationssystem &r indicerat for anvandning pd patienter med
moget skelett och normalt eller osteoporotiskt ben.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors korrekt. Det &r hogst
tillrddligt att operationen endast utfors av kirurger som besitter lampliga kvalifika-
tioner, har erfarenhet av ortopedisk kirurgi, ar medvetna om allmanna risker vid
ortopedisk kirurgi och bekanta med de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal med erfarenhet
av ortopedisk kirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal
som forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som &r nédvéandig for val och
anvandning av en produkt. Lds bruksanvisningen och Synthes broschyr "Viktig
information” noga fore anvandning. Du maste vara vél insatt i det tillampliga kiru-
rgiska ingreppet.

Foérvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter sésom MatrixRIB fixations-
system nar de anvands enligt bruksanvisningar och rekommenderad teknik ar att:

— Stabilisera bensegmentet och underlatta ldkning

— Aterstalla anatomisk relation och funktion

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa féljande lank
(vid aktivering): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

OBS! EUDAMED-lanken kommer endast att vara tillganglig efter lanseringen av den
europeiska databasen for medicintekniska produkter, EUDAMED.

Enhetens prestandaegenskaper

Synthes har faststéllt prestanda och sakerhet for MatrixRIB fixationssystem och att
det representerar toppmoderna medicintekniska produkter for fixation och stabili-
sering av revben och brostben frakturer, fusioner och osteotomier av normalt och
osteoporos, och rekonstruktioner av bréstvaggen, ndr den anvands enligt deras
bruksanvisning och mérkning.

Potentiella biverkningar, o6nskade biverkningar och resterande risker
— Biverkningsreaktion, allergi/Gverkanslighetsreaktion

- Infektion

— Skador pa vitala organ, omgivande strukturer och/eller mjukvavnad

— Neurovaskuldra skador

— Ryggmargskompression och/eller kontusion

— Perifer nervkompression och/eller kontusion

— Benskador inklusive benfraktur fore och efter operation, osteolys, eller bennekros
— Skador pa mjukvévnad

— Irritation i mjukvavnad

— Malunion/icke-union

— Smérta eller obehag

— Skada pa anvéandare

— Symtom orsakade av att implantatet migrerar, lossnar, bockas eller bryts
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Steriliserat instrument

STERILE Steriliserad med strdlning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Far ej anvdandas om forpackningen &r skadad

Kontrollera produktens utgadngsdatum fére anvéandning och kontrollera att den ste-
rila forpackningen &r intakt. Anvand inte om foérpackningen &r skadad eller om ut-
gangsdatumet har passerats.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pé en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) av
kontaminerade produkter kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller
leda till att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk utgo-
ra en risk for kontamination, t.ex. p& grund av éverféring av smittoamnen fran en pa-
tient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dédsfall.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har kon-
taminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig &teran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om anvénda

och kontaminerade implantat kan se oskadade ut kan implantaten ha smé defekter
och inre belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

Varningar och férsiktighetsatgarder

Varningar

Allmanna varningar

MatrixRIB fixationssystem &r inte avsett att anvandas som ett permanent implan-

tat for att dverbrygga luckor efter omsnitt av brostvaggen.

— Inre fixationsenheter av metall tal inte aktivitetsnivaer och/eller belastning som
ar lika stora som de som normalt, friskt ben utsatts for, eftersom dessa enheter
inte ar gjorda for att tala belastning utan stod, sdsom fullt viktbarande, belast-
ningsbarande eller mellanrumséverbryggning, vilket kan leda till att enheten gar
av pa grund av metallutmattning.

— Dessutom kan anvandningen av enheten for att 6verbrygga mellanrum pé pa-
tienter som placerar extrem belastning pa implantatet (t.ex. 6vervikt eller mot-
stravighet) ytterligare bidra till att enheten gér itu for tidigt.

— Det kan uppsta brott pa enheterna intraoperativt nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken. Aven
om det &r kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen
ska tas bort baserat pa den associerade risk som det innebar, rekommenderar vi
att den trasiga delen tas bort narhelst det &r mojligt och praktiskt for den enskil-
da patienten.

— Medicintekniska produkter som innehdller rostfritt stal kan framkalla en allergisk

reaktion hos patienter som &r dverkansliga mot nickel.

Varningar for alternativa tekniker instruktioner

- Anvénd inte sjdlvgangande skruvar i 2,8 mm MatrixRIB-plattor eller i en 90 °-me-
tod, vilket kan resultera i snedstélining av skruven vid inforing vilket resulterar
i hogre insattnings moment, skrap bildning och/eller otillracklig skruv lasning.

— Felaktigt val av skruvlangd kan leda till 6kad risk fér utskjutande skruv eller sub-
optimalt cortexengagemang. Det rekommenderas att mata tjockleken pa varje
revben eftersom det kan variera mellan revbenen.

Sjalvgangande skruvar fér 1,5 mm MatrixRIB plattor och sjalvgdngande

skruvar for intramedulléra spjalor:

— Om spetsen pa skruven inte engagerar den inre cortex av revbenet, kan risken
att skruven dras ut 6kas.

— Om spetsen pa skruven stracker sig for I1angt bortom den inre cortex, kan risken
fér skador pa underliggande vavnader 6kas.

Varningar for for instruktioner for reparation av bréstvaggsdefekt

For bréstvaggsrekonstruktion, inklusive 6verbryggning av mellanrum:

— Nar implantat anvands for att dverbrygga mellanrum efter bréstvaggsresektio-
ner foreligger en potentiell risk fér brackbildning och adhesion av de underlig-
gande organen/mjukvévnaden.
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Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder for instruktioner om kirurgisk teknik

Satta plattor pa revben

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

muskeldelning undvikas vid frildggning av revben.

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

faststallande av revbenets tjocklek.

— Anvand minst tre skruvar pa varje sida av frakturen for att fasta plattan pa ratt
satt vid val och s&gning av plattan.

— Om konturering ar noédvandig ska skarpa bojningar, motsatta béjningar och

béjningar av implantatet vid skruvhalet undvikas. Undvik att nagga eller skrapa

implantatet. Dessa faktorer kan skapa inre brottanvisningar som kan bli fokus-

punkt for eventuellt implantatbrott.

Det &r att rekommendera att tangen fors in fran revbenets 6versida for att und-

vika att skada nerv- och karlknippen pa revbenets undersida medan plattan

positioneras.

Borra inte djupare &n nédvandigt sé 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 langt forbi revbenets posteriora cortex nar

revbenets tjocklek bekraftas.

Skruven ska placeras bikortikalt. For att undvika djupare skador ska skruvens

spets inte ga for langt forbi revbenets posteriora cortex.

For att bestdmma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen ta hansyn till

frakturens 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 séker-

stélla stabilitet for stora frakturer och osteotomier.

De icke-lasande skruvarna ar avsedda for temporar fixation och méaste bytas ut

mot lasskruvar fére slutning.

Om icke-ldsande skruvar inte byts ut mot lasskruvar kan sannolikheten for att

implantatet ska lossna/migrera 6ka.

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

— Narimplantationen ar klar ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i en
godkénd behallare for skarande och stickande avfall.

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

Inférande av spjéla

— For att bevara sa mycket som mojligt av respiratorisk funktion ska betydande
muskeldelning undvikas vid frildggning av revben.

— Det rekommenderas dessutom att dissektionen av mjukvdvnaden minimeras pa
frakturens laterala sida.

— Var forsiktig sa att inte nerv- och kérlknippet vid revbenets nedre kant skadas vid
faststdllande av revbenets tjocklek.

— Om borrhylsan utan handtag anvéands vid férberedande av halet for inférande av
spjala, ska du sékerstalla att den kilformade &anden, méarkt “Fracture” (Fraktur), ar
i linje med frakturen for att sékerstélla att halet &r ungefar 30 mm fran frakturlinjen.

— Sakerstall dessutom fore borrning att det laterala fraktursegmentet &r minst 5 cm
langt sa att skenans inforsellangd far plats.

— Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

— Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 rpm. Hogre hastigheter kan resulte-
ra i varmenekros i benet och 6kad héldiameter och leda till instabil fixation.

— For att undvika ytterligare skador pa revbenet, ryggraden och/eller underliggan-
de organ vid inférande av spjala ska du:
- Undvika alla branta vinklar under inférandet av spjalan sa att revbenets pos-

teriora cortex inte skadas

- Inte fora in spjalhuvudet ldngre nar det val ar pa plats i halet.

— Borra inte djupare an nddvandigt sa att risken for pneumothorax undviks medan
skruvhalet borras.

— Strack inte ut djupmaétarens spets for langt forbi revbenets posteriora cortex nar
revbenets tjocklek bekraftas.

— Skruven ska placeras bikortikalt. Fér att undvika djupare skador ska skruvens
spets inte ga for l1angt forbi revbenets posteriora cortex.

— Narimplantationen ar klar ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i en
godkénd behallare for skarande och stickande avfall.

— Spola och sug for att avlagsna skrép som eventuellt bildats under implantationen.

Satta platta pa sternum

— For att bevara sa mycket som mojligt av respiratorisk funktion ska betydande
muskeldelning undvikas vid frilaggning av fraktur-/osteotomistéllet pa sternum.

— Nér tadngen placeras for att foras in i brostbenet till 6nskat lage ska du vara for-
siktig sa att interkostala och mammara karl och nerver undviks.

— Undvik direkt kontakt mellan traddar av rostfritt stal och titanimplantat for att
hindra galvanisk korrosion.

— Om plattan riktas in felaktigt dar den etsade ytan moter sternumbenet kan det
leda till att skruvarna inte kan skruvas fast i plattan, vilket i sin tur leder till en
otillracklig fixation.
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— MatrixRIB sternumplattor pd 2,8 mm é&r inte avsedda att skaras.

— Anvand minst tre skruvar pa varje sida av frakturen for att fasta plattan pa ratt
satt.

— Om konturering ar nddvandig ska skarpa bojningar, motsatta bdjningar och boj-

ningar av implantatet vid skruvhalet undvikas. Undvik att nagga eller skrapa

implantatet. Dessa faktorer kan skapa inre brottanvisningar som kan bli fokus-

punkt for eventuellt brott.

Anvéandning av felaktiga instrument for bojning kan forsvaga plattan och leda till

for tidigt plattfel (t.ex. brott).

For konturering i plan:

— De raka sternumplattorna, 2,8 mm tjocka, far inte kontureras utéver gransen
pa 20 grader i planet vid en enstaka plats.

— De T-formade sternumplattorna och de I-formade sternumplattorna, 2,8 mm
tjocka, dr inte avsedda att kontureras i planet.

For "ur-plan”-konturering far de T- och I-formade sternumplattorna inte kontu-

reras utéver gransen pa 30 grader utanfor planet vid en enstaka plats.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

For att undvika risken for att skada underliggande organ eller mjukvavnad ska

du inte borra djupare an nédvandigt.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 rpm. Hogre hastigheter kan resulte-

ra i varmenekros i benet och 6kad héldiameter och leda till instabil fixation.

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

den sternala tjockleken bekraftas.

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

benets posteriora cortex.

For att bestdmma ldamplig méngd fixation for stabilitet bor kirurgen ta hansyn till

frakturens 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 saker-

stélla stabilitet for stora frakturer och osteotomier.

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

- Sjalvgangande skruvar for platering av revbenet bor inte anvandas med sternala
plattor. Det finns inga Sjalvgangande skruvar fér 2,8 mm MatrixRIB sternala plattor.

— Om icke-l&sande skruvar inte byts ut mot lasskruvar kan sannolikheten for att im-
plantatet ska lossna/migrera oka.

— Anvand minst tre skruvar pa varje sida av frakturen for att fasta plattan pé ratt satt
nar du skruvar i de aterstdende skruvarna.

— Nar implantationen &r klar ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i en
godkand behdllare for skdrande och stickande avfall.

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

Forsiktighetsatgarder for instruktion om alternativa tekniker

Sjalvgdngande skruvteknik fér 1,5 mm MatrixRIB plattor
— Det ar att rekommendera att tdngen fors in fran revbenets éversida for att und-
vika att skada nerv- och karlknippen pa revbenets undersida medan bentjockle-
ken méts och plattan positioneras.

— Felaktig justering av skruvguiden med plattan kan resultera i att skruven férs in
utanfor axeln, vilket kan leda till att skruven lases otillrackligt och/eller att skruv-
huvudet sticker ut ovanfor plattan.

— Felaktig koppling av skruvmejselbladet med skruven och/eller éverdragning av
skruven under insattning kan deformera, lossa eller bryta skruven, vilket kan
gora ytterligare atdragning eller eventuell borttagning svarare, och skruvmej-
selns blad kan deformera eller glida ur skruvhuvudets urtag.

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

— Nar implantationen &r klar ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i en
godkand behallare for skarande och stickande avfall i enlighet med vardinratt-
ningens riktlinjer.

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

Sjalvgangande skruvar for intramedulléra spjélor

— Felaktig justering av skruvguiden pa spjalan kan otillracklig Idsning av skruvgui-
den resultera i Off-Axis insattning av skruven, som kan resultera i otillracklig
l&sning av skruven, och/eller skruvhuvudet skjuter ut ovanfor spjalan.

— Felaktig koppling av skruvmejselbladet med skruven och/eller 6verdragning av
skruven under insattning kan deformera, lossa eller bryta skruven, vilket kan
gora ytterligare atdragning eller eventuell borttagning svarare, och skruvmej-
selns blad kan deformera eller glida ur skruvhuvudets urtag.

— Nar implantationen &r klar ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i en
godkand behallare for skarande och stickande avfall i enlighet med vardinratt-
ningens riktlinjer.

— Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen.
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Forsiktighetsatgarder fér MIPO-instruktioner

Tang med skjutmatt

- Var forsiktig sa att du inte kldmmer handen eller handskarna eller skadar dig sjalv
nar du anvander tangen med skjutmatt for att mata revbenstjockleken.

— Om tangen med skjutmatt &r fastspand for hart under matningen kan den bojas,
vilket resulterar i en matning av revbenets tjocklek som &r mindre an revbenets
faktiska tjocklek.

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

MatrixRIB trokarinstrumet

- Borra inte djupare an nédvandigt sa att risken fér pneumothorax undviks.

— Spola under borrning for att undvika varmeskada pé benet.

— Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 rpm. Hogre hastigheter kan resulte-

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

Skruven ska placeras bikortikalt. For att undvika djupare skador ska skruvens

spets inte ga for 1&ngt forbi revbenets posteriora cortex.

For att bestdmma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen ta hénsyn till

frakturens 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 saker-

stdlla stabilitet for stora frakturer och osteotomier.

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

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

Repositionsinstrument med gdnga

— 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 vidrérts kan det leda
till att repositionsinstrumentet med ganga forstors i benet.

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

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

90° skruvmejsel till MatrixRIB-system

- Borra inte djupare an nédvandigt sa att risken fér pneumothorax undviks.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pé benet.

Borrhastigheten fér aldrig dverskrida 1 800 rpm. HOgre hastigheter kan resulte-

ra i varmenekros i benet och 6kad héldiameter och leda till instabil fixation.

— Skruven ska placeras bikortikalt. For att undvika djupare skador ska skruvens
spets inte ga for l1&ngt forbi revbenets posteriora cortex.

— Narimplantationen ar klar ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i en
godkénd behallare for skarande och stickande avfall.

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

Forsiktighetsatgarder for instruktioner for reparation av bréstvaggsdefekt

For brostvaggsrekonstruktion, inklusive 6verbryggning av mellanrum
— Var forsiktig sa att inte nerv- och karlknippet vid revbenets nedre kant skadas vid
faststallande av revbenets tjocklek eller den sternala tjockleken.
— For att bestamma lamplig mangd fixation for stabilitet nar plattan valjs och
sdgas bor kirurgen ta hansyn till frakturens 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 sékerstalla stabilitet for stora frakturer och osteotomier.
Om plattan kontureras ska skarpa bojningar, motsatta bojningar och bojningar
av implantatet vid skruvhalet undvikas. Undvik att nagga eller skrapa implanta-
tet. Dessa faktorer kan skapa inre belastningar som kan bli fokuspunkt fér even-
tuellt implantatbrott.
Det &r att rekommendera att tangen fors in fran revbenets 6versida for att und-
vika att skada nerv- och karlknippen pa revbenets éversida medan plattan posi-
tioneras.
Borra inte djupare &n nédvandigt sé att risken for pneumothorax undviks.
Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.
Borrhastigheten fér aldrig dverskrida 1 800 rpm. HAgre hastigheter kan resulte-
ra i varmenekros i benet och 6kad héldiameter och leda till instabil fixation.
Strack inte ut djupmatarens spets for langt forbi revbenets posteriora cortex nar
revbenets tjocklek eller den sternala tjockleken bekraftas.
Skruven ska placeras bikortikalt. For att undvika djupare skador ska skruvens
spets inte ga for langt forbi revbenets posteriora cortex.
For att bestamma lamplig méangd fixation for stabilitet bor kirurgen ta hansyn till
frakturens 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 saker-
stélla stabilitet for stora frakturer och osteotomier.
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— De icke-ldsande skruvarna ar avsedda for temporar fixation och maste bytas ut
mot l&sskruvar fore slutning.

— Om icke-lasande skruvar inte byts ut mot lasskruvar kan sannolikheten for att
implantatet ska lossna/migrera 6ka.

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

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

— Anvand minst tre plattor for fixation vid sternumrekonstruktion.

Reparation av brostkorgsvaggsmissbildning

- Vid frigoring av en deformerad del av brostvaggen ska betydande muskeldelning
undvikas for att bevara sa mycket som mojligt av andningsfunktionen.

— Om konturering &r nédvandig ska skarpa bojningar, motsatta bojningar och boj-
ningar av implantatet vid skruvhdlet undvikas. Undvik att nagga eller skrapa
implantatet. Dessa faktorer kan bli fokuspunkt for eventuellt implantatbrott.

— Anvandning av felaktiga instrument for bojning kan férsvaga plattan och leda till
for tidigt plattfel (t.ex. brott).

— Vid placering och fastsattning av plattorna ska de inte bojas utéver vad som
kravs for att passa anatomin.

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

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-15 och ASTM F2119-07

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MRT-system visade inte nagot rele-
vant vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt upp-
matt lokal rumslig gradient i magnetféltet pa 3,65 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig ungefar 35 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testerna utfordes i ett och samma Siemens Prisma 3T MRT-system.
Radiofrekvensinducerad (RF-inducerad)
ASTM F2182-11a

Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario
ledde till temperaturékningar pa 21,7 °C (1,5 T) och 12,4°C (3 T) under MRT-for-
héllande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsnivd per kroppsvikt
(SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter).

upphettning (RF) enligt

Forsiktighetsatgarder: Ovanndmnda test baseras pa icke-klinisk testning. Den fak-
tiska temperaturékningen hos patienten beror pa en rad olika faktorer utover SAR
och tiden for RF-applicering. Darfor bor sarskild uppmarksamhet &gnas &t
féljande punkter:

— Det rekommenderas att patienter som undergar MRT-scanning noga 6vervakas
for fornimmelser av temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med forsémrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska un-
dantas for undersokningar med MRT-scanning.

— Vanligen rekommenderas anvandning av ett MRT-system med lag faltstyrka i
nérvaro av konduktiva implantat. Tilldmpad specifik absorptionsnivéa (SAR) bor
sénkas i sa stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sdnka tempera-
turékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Icke-steriliserat instrument

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade maste rengdras och angsterili-
seras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen fére rengéring. Placera
produkten inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare innan dngsterilise-
ring. Folj instruktionerna om rengéring och sterilisering som anges i broschyren
"Viktig information” fran Synthes.

Steriliserad enhet

Forvara steriliserade enheter i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen foérran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Far inte anvandas om foérpackningen ar skadad.
Avldgsna produkterna ur férpackningen med hjélp av ett aseptiskt forfarande.
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Borttagning av implantat

1. Preoperativ planering

For att sakerstélla att lampliga instrument finns tillgangliga for avlagsnande av

skruvar bor kirurgen ha féljande information fore avldgsnande av implantatet:

Typ av implantat

- Tid for implantation

Material:

- Eventuella synliga skador pa implantatet (t.ex. bruten platta)

2. Rengor skruvférdjupningen innan du tar bort skruvarna. Frigor skruvfordjup-
ningen fran indtvaxta ben och vévnad for att sékerstalla att skruvmejseln kan
sdttas in helt. Kontrollera skick och geometri av fordjupningen for det expo-
nerade skruvhuvudet.

3. For att ta bort lasskruvar, se till att skruvmejselbladet ar helt sittande i skruv-
huvudet genom att tillampa vissa tryck nedat pa skruvmejseln.

4. Sakta, vrid skruvmejseln moturs tills skruven laser upp fran plattan. Ta sedan
bort skruven helt.

Fels6kning

Varje allvarlig incident som intr&ffar i samband med anordningen skall rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren
och/eller patienten befinner sig.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av &teran-
vandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren “Viktig information”
fran Synthes DePuy. Anvisningar om hur instrument ska sattas samman och tas isar
("Dismantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar])
kan laddas ner fran webbsidan.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
regler.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska enheter i enlighet med vardinrattning-
ens riktlinjer.

wl

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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