Brugsanvisning
MatrixRIB

Brugsanvisningen er ikke beregnet til distribuering
i USA

Ikke alle produkter er pa nuvaerende tidspunkt
til radighed pa alle markeder

EC|REP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Vejledningerne er underkastet andringer;
den mest aktuelle udgave af hver enkelt
vejledning er altid til radighed online.
Trykt den: Dez 14, 2022

(§) DePuySynthes

PART OF THE’o' ” g h FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021.  Alle rettigheder forbeholdes. SE_481917 AM 09/2021



Brugsanvisning

MatrixRIB

Omfattede anordninger:

Varenr. Produktbeskrivelse

04.501.001 04.501.001S MatrixRIB, prae-kontureret plade, venstre, t./ribben nr. 3
04.501.002 04.501.002S MatrixRIB, prae-kontureret plade, hgjre, t./ribben nr.3
04.501.003 04.501.003S MatrixRIB, prae-kontureret plade, venstre, t./ribben nr. 4/5
04.501.004 04.501.004S MatrixRIB, prae-kontureret plade, hgjre, t./ribben nr.4/5
04.501.005 04.501.005S MatrixRIB, prae-kontureret plade, venstre, t./ribben nr. 6/7
04.501.006 04.501.006S MatrixRIB, prae-kontureret plade, hgjre, t./ribben nr. 6/7
04.501.007 04.501.007S MatrixRIB, prae-kontureret plade, venstre, t./ribben nr. 8/9
04.501.008 04.501.008S MatrixRIB, prae-kontureret plade, hgjre, t./ribben nr. 8/9
04.501.009 04.501.009S MatrixRIB-universalplade, 8 huller

04.501.010 04.501.010S MatrixRIB-marvsgmning, lille, 3 mm

04.501.011 04.501.011S MatrixRIB-marvsemning, medium, 4 mm

04.501.012 04.501.012S MatrixRIB-marvsgmning, stor, 5 mm

04.501.068 04.501.068S MatrixRIB-sternalplade, 2,8 mm, lige, 8 huller
04.501.069 04.501.069S MatrixRIB-sternalplade, 2,8 mm, lige, 9 huller
04.501.093 04.501.093S MatrixRIB sternum T-plade, 2,8 mm, lige, 7 huller
04.501.094 04.501.094S MatrixRIB sternum I-plade, 2,8 mm, lige, 9 huller
04.501.095 04.501.095S MatrixRIB-sternalplade, 2,8 mm, lige, 10 huller
04.501.096 04.501.096S MatrixRIB-plade, lige, 24 huller, L 240 mm

04.501.097 04.501.097S MatrixRIB-plade, lige, 30 huller, L 300 mm

04.501.103 04.501.103S MatrixRIB sternum T-plade, 2,8 mm, lige, 8 huller
04.501.104 04.501.104S MatrixRIB sternum I-plade, 2,8 mm, lige, 11 huller

04.501.208.01 04.501.208.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 8 mm

04.501.209.01 04.501.209.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 9 mm

04.501.210.01 04.501.210.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 10 mm

04.501.211.01  04.501.211.01S  MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 11 mm

04.501.212.01 04.501.212.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 12 mm

04.501.213.01 04.501.213.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 13 mm

04.501.214.01 04.501.214.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 14 mm

04.501.215.01 04.501.215.01S  MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 15 mm

04.501.216.01 04.501.216.01S  MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 16 mm

04.501.217.01 04.501.217.01S  MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 17 mm

04.501.218.01 04.501.218.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 18 mm

04.501.219.01 04.501.219.01S  MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 19 mm

04.501.220.01 04.501.220.01S MatrixRIB-laseskrue & 2,7 mm, selvborende, L 20 mm

04.501.250.01 04.501.250.01S MatrixRIB ikke-lasende skrue & 2,7 mm, selvborende,
L 10 mm

04.501.252.01 04.501.252.01S MatrixRIB ikke-lasende skrue & 2,7 mm, selvborende,

L 12 mm

Varenr. Produktbeskrivelse

04.501.016.01 04.501.016.01S 04.501.016.05 MatrixRIB-ldseskrue J 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.018.01 04.501.018.01S 04.501.018.05 MatrixRIB-laseskrue & 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.020.01 04.501.020.01S 04.501.020.05 MatrixRIB-laseskrue & 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.022.01 04.501.022.01S 04.501.022.05 MatrixRIB-laseskrue & 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.024.01 04.501.024.01S 04.501.024.05 MatrixRIB-laseskrue & 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.026.01 04.501.026.01S 04.501.026.05 MatrixRIB-l&seskrue & 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.028.01 04.501.028.01S 04.501.028.05 MatrixRIB-l&seskrue J 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.030.01 04.501.030.01S 04.501.030.05 MatrixRIB-laseskrue & 2,9 mm,
selvskaerende, L 20 mm

04.501.040.01 04.501.040.01S 04.501.040.05 MatrixRIB ikke lasende skrue & 2,9 mm,
selvskaerende

04.501.042.01 04.501.042.01S 04.501.042.05 MatrixRIB ikke lasende skrue & 2,9 mm,
selvskaerende
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Varenr. Produktbeskrivelse

03.501.718 MatrixRIB-skruestyr t./selvborede skruer, t./plader 1,5 mm
03.501.030 MatrixRIB holdetang til skinner, lille

03.501.031 MatrixRIB holdetang til skinner, stor

03.501.065 Glidelaere

03.501.071 MatrixRIB holdetang til skinner, lille

03.501.074 Universal glideleere

03.501.708 MatrixRIB holdetang til skinner, opret

03.501.709 MatrixRIB holdetang til skinner, stor

03.501.715 Malepincet

03.501.719 MatrixRIB-skruestyr t./selvborede skruer, t./skinner
03.501.750 MatrixRIB-skruetraekkerklinge, selvholdende
03.503.071 Skruetraekkerskaft, MatrixMANDIBLE, medium
03.503.072 Skruetraekkerskaft, MatrixMANDIBLE, langt

Produkter, der kan fas ikke-sterile og sterile, kan differentieres med det efterstillede
"S”, der er fgjet til varenummeret for sterile produkter.

Synthes MatrixRIB-fikseringssystemet bestar af prae-konturerede laseplader, lige
plader, sternalplader, marvsgmninger, laseskruer og ikke-lasende skruer til fiksering
og stabilisering af ribben og sternum.

Alle implantater er pakket i et-styks pakninger.

Vigtig meddelelse til lzeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning inklu-
derer ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en anord-
ning. Laes denne brugsanvisning og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” ngje
igennem far brug. Serg for at veere bekendt med den relevante kirurgiske teknik.

Anordning(er) Materiale(r) Standard(er)
Prae-konturerede og lige | TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
plader, skruer

Sternalplader Titan (TiCP) ISO 5832-2
Instrumenter Rustfrit stal ISO 5832-1

Tilsigtet anvendelse

Synthes MatrixRIB-fikseringssystemet er beregnet til fiksering og stabilisering af
ribbens- og sternalfrakturer, fusioner og osteotomier i normale og osteoporotiske
knogler samt rekonstruktioner af brystvaeggen.

Indikationer
Synthes MatrixRIB-fikseringssystemet er indiceret til brug pa skeletalt feerdigudvik-
lede patienter med normal eller osteoporotisk knogle.

Prae-konturerede Synthes MatrixRIB-plader (04.501.001-04.501.008) er indiceret

til fiksering, stabilisering og rekonstruktion af:

- Ribbensfrakturer, -fusioner, -osteotomier og/eller -resektioner, herunder bro-
dannelse over huller og/eller defekter

- Pectus excavatum, pectus carinatum og andre deformiteter i brystvaeggen

- Fiksering af ribben til sternum

Lige Synthes MatrixRIB-plader (04.501.096, 04.501.097) er indiceret til fiksering,

stabilisering og rekonstruktion af:

- Ribbens- og sternalfrakturer, -fusioner, -osteotomier og/eller -resektioner, her-
under til brodannelse over huller og/eller defekter

— Pectus excavatum, pectus carinatum og andre deformiteter i brystvaeggen

— Fiksering af ribben til sternum

Transversal sternumrekonstruktion

- Transversal pladefiksering tvaers over sternum (fiksering af ribben til ribben)

Synthes MatrixRIB-sternalplader, 2,8 mm i tykkelse, (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) er indiceret til fik-
sering, stabilisering og rekonstruktion af:

— Sternalfrakturer, -fusioner og/eller -osteotomier

- Pectus excavatum, pectus carinatum og andre deformiteter i brystvaeggen

Synthes MatrixRIB-marvsgmninger (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) og -uni-
versalpladen (04.501.009) er indiceret til fiksering og stabilisering af:
- Ribbensfrakturer

Vigtigt: Prae-konturerede og lige Synthes MatrixRIB-plader er ikke indiceret til brug

som permanente implantater til at danne bro over huller efter resektioner i bryst-
vaggen.
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Kontraindikationer

MatrixRIB-fikseringssystemet er kontraindiceret til:

— Fiksering af sternum i hjertepatienter som resultat af den potentielle forsinkelse,
hvis akut, gentagen operation er pakraevet

— Skruefastgarelse eller -fiksering til kravebenet eller rygsgjlen

— Brug pa patienter med latent eller aktiv infektion, sepsis, eller som er uvillige
eller ude af stand til at falge postoperative anvisninger

Patientmalgruppe
Synthes MatrixRIB-fikseringssystemet er indiceret til brug pa skeletalt feerdigudvik-
lede patienter med normal eller osteoporotisk knogle.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pd det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Operationen skal udfgres i henhold til anvisningerne for udferelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfgres
korrekt. Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udfgres af kirurger,
som har de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for ortopaedkirurgi, er
opmerksomme pa generelle risici ved ortopaedkirurgi og er fortrolige med de pro-
duktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for ortopaedkirurgi, f.eks. kirurger, lzeger, operationsperso-
nale og andre personer, der er involveret i klargering af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren "Vig-
tige oplysninger” grundigt igennem far brug. Serg for at saette dig ind i det rele-
vante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Forventede kliniske fordele ved interne fikseringsanordninger sdsom MatrixRIB-fik-
seringssystemet, nar de anvendes i henhold til brugsanvisningen og den anbefale-
de teknik, omfatter:

— Stabilisering af knoglesegmentet og hurtigere heling

— Gendannelse af anatomisk forbindelse og funktion

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under fglgende link (ved
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bemaerk: EUDAMED-linket bliver farst tilgeengeligt, nar den europeeiske database
over medicinsk udstyr, EUDAMED, er blevet lanceret.

Anordningens funktionsegenskaber

Synthes har vurderet ydeevnen og sikkerheden af MatrixRIB-fikseringssystemet og
har konkluderet, at det repraesenterer topmoderne medicinsk udstyr til fiksering og
stabilisering af ribbens- og sternalfrakturer, -fusioner og -osteotomier i normal og
osteoporotisk knogle, samt rekonstruktioner af brystetvaeggen, nar det anvendes
i henhold til dets brugsanvisning og maerkning.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og folgerisici

— Utilsigtet vaevsreaktion, allergi-/overfglsomhedsreaktion

— Infektion

— Beskadigelse af vitale organer eller omliggende strukturer

— Neurovaskulzere skader

— Kompression og/eller kontusion af medulla spinalis

— Perifer nerveafklemning og/eller -kontusion

— Knogleskader, herunder intra- og post-operativ knoglefraktur, osteolyse eller
knoglenekrose.

— Skader pa blgddele

— Irritation af blgddele

— Fejlstilling/pseudarthrosis

— Smerter eller ubehag

— Brugerskader

— Symptomer som fglge af implantatmigration, -lgsning eller -brud
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Steril anordning

STERILE Steriliseret ved bestraling

Opbevar implantaterne i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem farst
ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Maé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt, inden
produktet tages i brug. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller udigbsda-
toen er overskredet.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere udstyrsfejl,
som kan resultere i skade pa patienten, dennes sygdom eller dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfe-
re risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst materia-
le fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Synthes-implantater, der er ble-
vet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig gen-
anvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Selvom

brugte og kontaminerede implantater kan virke ubeskadigede, kan de have sma
defekter og indvendige belastningsmenstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

Advarsler

Generelle advarsler

MatrixRIB-fikseringssystemet er ikke beregnet til brug som permanent implantat

til at bygge bro over huller efter brystvaegresektioner.

— Interne metalfikseringsanordninger kan ikke tale de samme aktivitetsniveauer og/
eller belastninger som normal, sund knogle, da disse anordninger ikke er udformet
til at kunne téle den ustgttede belastning, der forarsages ved fuld stgtte, belastning
eller brodannelse over huller, som kan resultere i traeethedsbrud pa anordningen.

— Brugen af anordningen til brodannelse over huller pa patienter, der udgver en
ekstrem belastning af implantatet (f.eks. en overvaegtig patient eller en patient,
der ikke felger retningslinjerne), kan endvidere bidrage yderligere til praematurt
anordningssvigt.

— Disse anordninger kan knaekke under operationen, nar de udsaettes for voldsom
kraft, eller hvis den anbefalede, kirurgiske teknik ikke fglges. Den endelige be-
slutning om at fjerne den knaekkede del ligger hos kirurgen baseret pa den risiko,
der er forbundet hermed, men vi anbefaler at fjerne den knaekkede del, nar det
er muligt og praktisk for den enkelte patient.

- Medicinske anordninger, der indeholder rustfrit stal, kan fremkalde en allergisk

reaktion hos patienter, der er overfalsomme over for nikkel.

Advarsler vedrogrende alternative teknikker

— Brug ikke selvborende skruer i 2,8 mm MatrixRIB-plader eller ved en 90°-tilgang,
da det kan resultere i fejljustering af skruen under isaetning, hvilket medfarer i
hgjere indsaetningsmoment, debrisdannelse og/eller utilstraekkelig skruelasning.

— Forkert valg af skruelaengde kan fere til @get risiko for skruefremspring eller
suboptimalt cortex-indgreb. Det anbefales at male tykkelsen af hvert ribben, da
det kan variere fra et ribben til et andet.

Selvborende skruer til 1,5 mm MatrixRIB-plader og selvborende skruer til

marvsgmninger:

— Huvis spidsen af skruen ikke gar i indgreb med ribbenets indvendige cortex, kan
risikoen for, at skruen traekkes ud, blive foraget.

— Huvis spidsen af skruen straekker sig for langt ud over den indvendige cortex, kan
risikoen for skader pa underliggende vaev blive forgget.

Advarsler vedrgrende reparation af brystvaegsdefekter

Rekonstruktion af brystvaeggen, herunder brodannelse over huller:

— Nar implantater benyttes til at broleegge overgange efter resektioner af bryst-
vaeggen, medferer dette en potentiel risiko for brokdannelse og adhaesion af
underliggende organer/blgddele.

side 3/6



Forholdsregler

Forholdsregler vedrgrende kirurgisk teknik

Pladefiksering i ribben

— Undga signifikant muskeldeling, mens ribbenet er blotlagt, for s vidt muligt at

opretholde andedraetsfunktionen.

Serg for ikke at beskadige nerven og karbundtet ved den nederste ribbenskant,

nar ribbenstykkelsen fastlaegges.

Anvend mindst tre skruer pa hver side af frakturen under pladevalg og -skaering

for at fastgare pladen korrekt.

Hvis konturering er ngdvendig, skal laegen undga skarpe bgjninger, tilbagebgj-

ninger eller bgjning af implantatet ved et skruehul. Undga at lave hak i eller

ridse implantatet. Disse faktorer kan medfgre interne belastninger, som kan re-
sultere i eventuelle brud pa implantatet.

Nar pladen placeres, anbefales det at indfere tangen fra ribbenets gverste kant

for at undga skade pa nerven og karbundtet, der befinder sig ved den nederste

ribbenskant.

— Bor ikke dybere end ngdvendigt for at undga risiko for pneumothorax.

Skyl under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

— Borehastigheden ber aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resul-

tere i termisk knoglenekrose samt en stgrre huldiameter og kan fare til ustabil

fiksering.

For ikke spidsen af dybdemaéleren for langt forbi ribbenets posteriore cortex ved

bekraeftelse af ribbenstykkelsen.

Skruen skal placeres bikortikalt, ndr den indferes. Skruespidsen ma ikke na for

langt forbi det posteriore cortex for at undga dybere skade.

— For at kunne fastlaegge den rette fikseringsgrad til opnaelse af stabilitet skal
kirurgen tage frakturens eller osteotomiens sterrelse og form i betragtning.
DePuy Synthes anbefaler brugen af mindst tre skruer pr. plade pr. frakturside ved
reparation af osteotomier og frakturer med dette system. Yderligere fiksering
anbefales for at sikre stabilitet af lange frakturer og osteotomier.

— De ikke-lasende skruer er beregnet til midlertidig fiksering og skal udskiftes med
laseskruer inden lukning.

— Huvis ikke-lasende skruer ikke erstattes af laseskruer, kan sandsynligheden for
lasning/migration af implantatet gges.

— Anvend mindst tre skruer pa hver side af frakturen for at fastgere pladen korrekt.

Nar implantatanbringelsen er udfert, skal alle fragmenter eller aendrede dele

bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

Marvsgmning

— Undga signifikant muskeldeling, mens ribbenet er blotlagt, for sa vidt muligt at
opretholde dndedraetsfunktionen.

— Det anbefales desuden at minimere dissektion af blgddele pé& den laterale side
af frakturen.

— Sarg for ikke at beskadige nerven og karbundtet ved den nederste ribbenskant,
nar ribbenstykkelsen fastlaegges.

— Huvis borelaeren uden handtag anvendes, skal det ved klargering af marvsemning
sikres, at den koniske ende, der er maerket “Fracture” (Fraktur), flugter med
frakturen for séledes at sikre, at hullet befinder sig ca. 30 mm fra frakturlinjen.

— Serg desuden for, at det laterale fraktursegment er mindst 5 cm langt for at give
plads til marvsgmningslaengden inden boring.

— Skyl under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

— Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resultere
i termisk knoglenekrose samt en sterre huldiameter og kan fere til ustabil fiksering.

— Gor felgende under marvsemning for at forebygge yderligere skader pa ribben,
rygsgjle og/eller underliggende organer:

— Undga eventuelle stejle vinkler under marvsgmning for at forebygge skade pa
ribbenets posteriore cortex.
— For ikke samhovedet laengere ind, nér det forst sidder fast i indferingshullet.

— Bor ikke dybere end ngdvendigt, nar skruehullet bores, for at undga risiko for
pneumothorax.

— Far ikke spidsen af dybdemaleren for langt forbi ribbenets posteriore cortex ved
bekraeftelse af ribbenstykkelsen.

— Skruen skal placeres bikortikalt, nar den indferes. Skruespidsen ma ikke na for
langt forbi det posteriore cortex for at undga dybere skade.

— Nar implantatanbringelsen er fuldfert, skal alle fragmenter eller aendrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

Pladefiksering i sternum

— Undga signifikant muskeldeling, mens fraktur-/osteotomistedet i sternum er
blotlagt, for sa vidt muligt at opretholde dndedraetsfunktionen.

— Serg for at undgé interkostale kar, brystkar og nerver ved placering af tangen for
at approksimere sternum til en gnsket position.

— Undga direkte kontakt mellem rustfri staltrdde og titanimplantater for at fore-
bygge galvanisk korrosion.

— Forkert orientering af pladen, hvor den etsede overflade bergrer brystbenet,
kan resultere i manglende evne til at lase skruerne fast til pladen, hvilke medfarer
utilstraekkelig fiksering.

— 2,8 mm MatrixRIB-sternalplader er ikke beregnet til tilskaering.

— Anvend mindst tre skruer pa hver side af frakturen for at fastgere pladen korrekt.
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— Hvis konturering er ngdvendig, skal laegen undga skarpe bgjninger, tilbagebgj-
ninger eller bgjning af implantatet ved et skruehul. Undga at lave hak i eller
ridse implantatet. Disse faktorer kan medfere interne belastninger, som kan re-
sultere i eventuelle brud pa implantatet.

— Brug af forkerte instrumenter til bgjning kan svaekke pladen og fere til preema-
turt pladesvigt (f.eks. brud).

— Ved konturering i samme plan:

— Undlad at konturere lige sternalplader med en tykkelse p& 2,8 mm ud over
begraensningen pa 20° i samme plan pa et enkelt sted.

— T- og I-sternalplader med en tykkelse pd 2,8 mm er ikke beregnet til konture-
ring i samme plan.

- Ved konturering uden for planet, skal det undgas at konturere T- og I-sternalpla-
der ud over begraensningen pa 30° uden for planet pa et enkelt sted.

- Skyl under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

- Undlad at bore dybere end ngdvendigt for at undga risiko for skader pa underliggen-
de organer eller blgddele.

- Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resultere
i termisk knoglenekrose samt en starre huldiameter og kan fere til ustabil fiksering.

— For ikke spidsen af dybdemaleren for langt forbi sternums posteriore cortex ved
bekraeftelse af ribbenstykkelsen.

— Skruen skal placeres bikortikalt, nar den indferes. Skruespidsen ma ikke na for
langt forbi det posteriore cortex for at undga dybere skade.

— For at kunne fastlaegge den rette fikseringsgrad til opndelse af stabilitet skal
kirurgen tage frakturens eller osteotomiens starrelse og form i betragtning.
DePuy Synthes anbefaler brugen af mindst tre skruer pr. plade pr. frakturside ved
reparation af osteotomier og frakturer med dette system. Yderligere fiksering
anbefales for at sikre stabilitet af lange frakturer og osteotomier.

— De ikke-lasende skruer er beregnet til midlertidig fiksering og skal udskiftes med
laseskruer inden lukning.

- Selvborende skruer til pladefiksering af ribbenet ma ikke anvendes sammen med
sternalplader. Der medfalger ikke selvborende skruer til 2,8 mm MatrixRIB-ster-
nalplader.

— Huvis ikke-1asende skruer ikke erstattes af laseskruer, kan sandsynligheden for lgs-
ning/migration af implantatet gges.

— Ved placering af de resterende skruer skal der anvendes mindst tre skruer pa hver
side af frakturen for at fastgare pladen korrekt.

— Nar implantatanbringelsen er fuldfgrt, skal alle fragmenter eller a&endrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

Advarsler vedrgrende alternative teknikker

Selvborende skrueteknik til 1,5 mm MatrixRIB-plader
— Nar knogletykkelsen males og pladen placeres, anbefales det at indfere tangen
fra ribbenets gverste kant for at undga skade pa nerven og karbundtet ved den
nederste ribbenskant.

— Huvis skruestyret rettes forkert ind efter pladen, kan det medfare, at skruen ind-
fores uden for aksen, hvilket kan forarsage utilstraekkelig ldsning af skruen og/
eller at skruehovedet stikker ud over pladen.

— Forkert indgreb af skruetraekkerens blad med skruen og/eller overstramning af
skruen under iseetning kan deformere, strippe eller knaekke skruen, hvilket kan
gere yderligere stramning eller eventuel fjernelse vanskeligere, og skruetraekker-
bladet kan blive deformeret eller glide ud af skruehovedets kaerv.

— De ikke-lasende skruer er beregnet til midlertidig fiksering og skal udskiftes med
laseskruer inden lukning.

— Nar implantatanbringelsen er fuldfert, skal alle fragmenter eller aendrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande i henhold til
hospitalets procedurer.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

Selvborende skruer til marvsemninger

— Huvis skruestyret rettes forkert ind efter marvsgmningen, nér skruestyret placeres,
kan det medfare, at skruen indfgres uden for aksen, hvilket forarsager utilstraek-
kelig lasning af skruen og/eller at skruehovedet stikker ud over marvsgmningen.

— Forkert indgreb af skruetraekkerens blad med skruen og/eller overstramning af
skruen under isaetning kan deformere, strippe eller knaekke skruen, hvilket kan
gere yderligere stramning eller eventuel fjernelse vanskeligere, og skruetraekker-
bladet kan blive deformeret eller glide ud af skruehovedets kaerv.

— Nér implantatanbringelsen er fuldfert, skal alle fragmenter eller zendrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande i henhold til
hospitalets procedurer.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.
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Forholdsregler vedrerende MIPO

Malepincet

— Pas pa ikke at klemme hénd eller handsker eller skade dig selv ved brug af en
malepincet til maling af ribbenstykkelse.

— Maélepincetten kan bgje, hvis den spaendes for stramt under mélingen, hvorved
der er risiko for, at tykkelsen af ribbenet males til at vaere mindre end dets
faktiske tykkelse.

— Serg for ikke at beskadige nerven og karbundtet ved den nederste ribbenskant.

MatrixRIB-trokarinstrumenter

— Bor ikke dybere end ngdvendigt for at undga risiko for pneumothorax.

— Skyl under boring for at undga termisk skade p& knoglen.

— Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resul-
tere i termisk knoglenekrose samt en starre huldiameter og kan fgre til ustabil
fiksering.

— Skruen skal placeres bikortikalt, nar den indferes. Skruespidsen ma ikke na for
langt forbi det posteriore cortex for at undga dybere skade.

— For at kunne fastlaegge den rette fikseringsgrad til opnaelse af stabilitet skal
kirurgen tage frakturens eller osteotomiens starrelse og form i betragtning.
DePuy Synthes anbefaler brugen af mindst tre skruer pr. plade pr. frakturside ved
reparation af osteotomier og frakturer med dette system. Yderligere fiksering
anbefales for at sikre stabilitet af lange frakturer og osteotomier.

— Nar implantatanbringelsen er fuldfert, skal alle fragmenter eller aendrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

Repositionsinstrument med gevind

— Repositionsinstrumentet med gevind har en maksimal indferingslaengde pa 15 mm.
For at undga skader skal indfgringsdybden begraenses i overensstemmelse med
patientens ribbenstykkelse.

— Stands indfgringen, for repositionsinstrumentet med gevind kommer i kontakt med
borelaerens overside. Hvis man fortsaetter med indfering efter kontakt med borelae-
rens overside, kan det fa repositionsinstrumentets gevind til at forarsage stripping af
knoglen.

— Nar implantatanbringelsen er fuldfert, skal alle fragmenter eller aendrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

90° skruetraekker til MatrixRIB-system

— Bor ikke dybere end ngdvendigt for at undga risiko for pneumothorax.

— Skyl under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

— Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resultere
i termisk knoglenekrose samt en stgrre huldiameter og kan fere til ustabil fiksering.

— Skruen skal placeres bikortikalt ved indferingen. Skruespidsen mé ikke n& for
langt forbi det posteriore cortex for at undga mere dybtliggende skade.

— Nar implantatet er anbragt, skal eventuelle fragmenter eller sndrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne debris, som kan vaere genereret under implantationen.

Forholdsregler vedragrende reparation af brystvaegsdefekter

Rekonstruktion af brystveeggen, herunder brodannelse over huller

— Serg for ikke at beskadige nerven og karbundtet ved den nederste ribbenskant,
nar ribbens-/sternaltykkelsen fastlaegges.

— For at kunne fastlaegge den rette fikseringsgrad til opnaelse af stabilitet skal
kirurgen tage frakturens eller osteotomiens starrelse og form i betragtning, nar
pladen valges og tilskaeres. DePuy Synthes anbefaler brugen af mindst tre
skruer pr. plade pr. frakturside ved reparation af osteotomier og frakturer med
dette system. Yderligere fiksering anbefales for at sikre stabilitet af lange
frakturer og osteotomier.

— Hvis pladen kontureres, skal laegen undga skarpe bgjninger, tilbagebgjninger
eller bgjning af implantatet ved et skruehul. Undga at lave hak i eller ridse im-
plantatet. Disse faktorer kan medfare interne belastninger, som kan resultere i
eventuelle brud pa implantatet.

— Nar pladen placeres, anbefales det at indfere tangen fra ribbenets gverste kant for at
undga skade pa nerven og karbundtet, der befinder sig ved den nederste ribbenskant.

— Bor ikke dybere end ngdvendigt for at undga risiko for pneumothorax.

— Skyl under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

— Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resultere
i termisk knoglenekrose samt en starre huldiameter og kan fere til ustabil fiksering.

— Far ikke spidsen af dybdemaleren for langt forbi ribbenets posteriore cortex ved
bekraeftelse af ribbens-/sternaltykkelsen.

— Skruen skal placeres bikortikalt, nar den indferes. Skruespidsen ma ikke na for
langt forbi det posteriore cortex for at undga dybere skade.

— For at kunne fastlaegge den rette fikseringsgrad til opnaelse af stabilitet skal
kirurgen tage frakturens eller osteotomiens sterrelse og form i betragtning.
DePuy Synthes anbefaler brugen af mindst tre skruer pr. plade pr. frakturside ved
reparation af osteotomier og frakturer med dette system. Yderligere fiksering
anbefales for at sikre stabilitet af lange frakturer og osteotomier.
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— De ikke-lasende skruer er beregnet til midlertidig fiksering og skal udskiftes med
laseskruer inden lukning.

— Hvis ikke-lasende skruer ikke erstattes af laseskruer, kan sandsynligheden for
lgsning/migration af implantatet ages.

— Nar implantatanbringelsen er fuldfgrt, skal alle fragmenter eller aendrede dele
bortskaffes i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantationen.

— Brug mindst tre plader til fiksering ved rekonstruktion af sternum.

Reparation af brystvaegsdeformitet

- Undga signifikant muskeldeling, nar den deforme del af brystvaeggen frigeres,
for sa vidt muligt at opretholde andedraetsfunktionen.

— Hvis konturering er ngdvendig, skal laegen undgéa skarpe bgjninger, tilbagebgj-
ninger eller bgjning af implantatet ved et skruehul. Undga at lave hak i eller
ridse implantatet. Disse faktorer kan resultere i eventuelle brud pa implantatet.

- Brug af forkerte instrumenter til bgjning kan svaekke pladen og fere til preema-
turt pladesvigt (f.eks. brud).

- Ved placering og fiksering af plader, skal man undga overdreven bgjning af
pladen i forhold til, hvad der er pakraevet for tilpasning til patientens anatomi.

— Anvend mindst tre skruer pa hver side af frakturen for at fastgere pladen korrekt.

Kombination af medicinske anordninger
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
patager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

MR-miljo

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter i henhold til ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-15 og ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testning af det vaerst teenkelige scenarie i et 3 T MR-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et ekspe-
rimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 3,65 T/m. Det storste
billedartefakt strakte sig ca. 35 mm ud fra konstruktionen under scanning med gra-
dient-ekko (GE). Testningen blev udfert pa et enkelt Siemens Prisma 3 T MR-system.

Radiofrekvensinduceret (RF) opvarmning i henhold til ASTM F2182-11a
Ikke-kliniske elektromagnetiske og termiske simuleringer af det veerst teenkelige
scenarie gav temperaturstigninger pa 21,7 °C(1,5T) og 12,4 °C (3 T) under MR-be-
tingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler (gennemsnitlig, specifik absorptionsha-
stighed [SAR] for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter).

Forholdsregler: Ovennavnte test forudseetter ikke-klinisk testning. Den reelle
stigning i patientens temperatur afhaenger af forskellige faktorer udover SAR og
RF-tilfarslens varighed. Det anbefales derfor isaer at vaere opmaerksom pa felgende:

— Det anbefales at foretage en ngje overvagning af patienter, der undergar
MR-scanning, for oplevede temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal ude-
lukkes fra MR-scanninger.

— Det anbefales generelt at anvende et MR-system med lav feltstyrke, nar der er
ledende implantater til stede. Den anvendte, specifikke absorptionshastighed
(SAR) bar reduceres sa meget som muligt.

- Brug af ventilationssystemet kan bidrage yderligere til at reducere temperatur-
stigninger i kroppen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Usteril anordning

Synthes-produkter, der leveres usterile, skal rengares og dampsteriliseres far kirur-
gisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et god-
kendt omslag eller beholder far dampsterilisering. Felg de renggrings- og sterilise-
ringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Steril anordning

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Tag produkterne ud af emballagen ved brug af en aseptisk teknik.
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Fjernelse af implantat

1. Praeoperativ planleegning

For at sikre, at de relevante instrumenter er tilgaengelige til skruefjernelse, skal

kirurgen have falgende oplysninger for fijernelse af implantatet:

Implantattype

- Tidspunkt for implantation

Materiale

- Synlige skader pa implantatet (f.eks. braekkede plader)

2. Renger skruekaervene, for skruerne fjernes. Renggr skruekaerven for indgroet
knogle og vaev for at sikre, at skruetraekkeren kan indsaettes helt. Kontrollér
skruekaervens tilstand og geometri pa det eksponerede skruehoved.

3. For at fjerne laseskruerne skal det sikres, at skruetraekkeren er sat helt ind i
skruehovedet ved at laegge et nedadgdende tryk pa skruetraekkeren.

4. Drejskruetraekkeren langsomt mod uret, indtil skruen lgsnes fra pladen. Fjern
derefter skruen helt.

Fejlfinding

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med brug af anordningen, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Rengering og sterilisering af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i behandling af implantater og genbehandling af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i DePuy Synthes-brochu-
ren “Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af instrumenter,
“Demontering af instrumenter med flere dele”, er tilgaengelige pa hjemmesiden.

Bortskaffelse

Synthes-implantater, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvae-
sker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med
hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med ho-
spitalets procedurer.

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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