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Bruksanvisning

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker MatrixNEURO (036.000.608) fore
anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard(er):
Skruvar

TAN DIN ISO 5832-11
Plattor

TiCp DIN ISO 5832-2
Instrument

PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN ISO 5832-1
SST DIN ISO 5832-1

Avsedd anvéndning
DePuy Synthes MatrixNEURO platt- och skruvsystem &r avsett for anvandning vid
kraniell forslutning och/eller benfixation.

Indikationer
Kraniotomier, reparation av kraniellt trauma och rekonstruktion.

Kontraindikationer
Anvands i omraden med aktiv eller latent infektion, eller otillracklig benkvantitet
eller -kvalitet.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blodning, skador pa mjukvévnad inklusive svullnad, onormal &rr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller dverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, béjning
eller brott pa enheten, felaktig frakturldkning, utebliven frakturlakning eller for-
drojd frakturlakning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur forpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen &r hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan kom-
promettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel p& enhe-
ten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av enheter for engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvéatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Klipp implantatet alldeles intill skruvhalen.

laktta forsiktighet for att skydda mjukvavnad fran putsade kanter.
Rekonstruktionsnat (guldfargat) kan endast klippas med avbitaren 03.503.605.
Byt ut slitna eller skadade skarinstrument om skarfunktionen inte ar tillfredsstallan-
de.

Kraftig och upprepad bojning av implantatet 6kar risken for implantatbrott.
Sékerstall att forsankningshalen ar vanda uppat nar plattor eller rekonstruktions-
nat (guld) anvands.

Overskrid inte 1 800 rpm under borrning.

Borra med korrekt spolning.

Anvand endast ett borrskar pa 1,1 mm for forborrning.

Satt in skaftet helt vinkelratt mot skruvhuvudet.

Placera den sjalvborrande skruven pa 1,5 mm vinkelratt mot benet vid lampligt
skruvhal.

Var noga med att inte dra at skruven for hart.

For att bestamma lamplig méangd fixation for stabilitet bor kirurgen 6vervéga frak-
turen eller osteotomins storlek och form.

Synthes rekommenderar minst tre plattor vid osteotomireparation. Ytterligare fix-
ation rekommenderas for att sdkerstélla stabiliteten i stora sprickor och osteoto-
mier.

N&r nat anvands for storre defekter rekommenderas det att ytterligare skruvar
anvands for fixation.

Né&r implantationen ar klar ska omréadet spolas och sugas for att avldgsna rester
som eventuellt bildats under implantationen.

Varning
Ska inte anvandas pa patienter som annu inte ar skelettmogna. Resorberbara fixa-
tionsprodukter bor betraktas som ett alternativ.

Det kan uppstéa brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra
stora krafter eller for 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 nar som helst det &r mojligt och praktiskt for den enskil-
da patienten.

Tank pa att implantat inte &r lika starka som det egna benet. Implantat som utsatts
for avsevard belastning kan ga av.

Magnetisk resonansmiljé
vridmoment och férskjutning

Vridmoment och férskjutning enligt ASTM F 2052-06e1 och

ASTM F 2213-06

Icke-kliniska tester pa MatrixNEURO-implantat i miljoer med 1,5 T eller 3,0 T visade
inga relevanta vridmoment eller forskjutningar av implantaten vid en spatial mag-
netisk faltgradient p& 9 T/m eller mindre.

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning i enlighet med

ASTM F 2182-09

| icke-kliniska tester producerade langa MatrixNEURO-implantat (89 mm) en tem-
peraturékning pa 6,7 °C (1,5 T) och 8,5 °C (3,0 T) vid en av MR-systemet rappor-
terad genomsnittlig specifik absorptionsnivé (SAR) for helkropp pa 2 W/kg under
15 minuters MR-scanning i Philips Achieva MR-scannrar pa 1,5 Toch 3,0 T.

| icke-kliniska tester producerade MatrixNEURO-implantat med reducerad langd
(31 mm) temperaturdkningar pa mindre &n 2 °C vid ett maximalt rapporterat
MR-system, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 W/kg
under 15 minuter av MR-scanning i Philips Achieva MR-scanners pa 1,5 T och 3,0
T.

Utifran de fysikaliska grunderna for RF-paverkan och langtidserfarenhet kan man
anta att i de flesta fall leder en reduktion av ldngd och spatial utbredning till en
sankning av den temperaturhojning som produceras av MatrixNEURO-implantat.

Forsiktighetsatgarder

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

patienten beror pa en méangd olika faktorer utéver SAR och tid d& RF tillampas.

Darfor rekommenderas det att vara sarskilt uppmarksam pa féljande punkter:

- Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattad temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med forsamrad vérmereglering eller temperatursensation ska undan-
tas for behandlingar med MR-scanning.

- lallmanhet rekommenderas det att anvanda ett MR-system med laga faltstyrkor
i narvaro av konduktiva implantat. Den anvénda specifika absorptionsnivan
(SAR) ska reduceras sa langt som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan ytterligare bidra till att reducera tempe-
raturhojningar i kroppen.



Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner
1. Vaéljimplantat
Valj lampliga implantat.
MatrixNEURO platt- och skruvsystem innehéller ett brett sortiment av plattor,
borrhalsplatta, nat och skruvar.
2. Anpassa implantatets storlek (om s& behovs)
Implantaten kan klippas och storleksanpassas for att matcha patientens ana-
tomi och det specifika fallets behov.
3. Konturera implantatet (om sa behovs)
Implantatet kan kontureras ytterligare for att matcha patientens anatomi.
Undvik konturering av implantatet pa plats som kan leda till felplacering av
implantatet.
4. Positionera implantatet
Positionera implantatet pa 6nskad plats med lamplig platthallare.
5. Forborra skruvhalen (valfritt)
Synthes rekommenderar férborrning i tatt ben ndr skruvar pa 5 mm anvands.
6. Fastimplantatet
Skruvmejselskaft ar sjalvhallande instrument.
Anvand lampligt antal skruvar for att erhdlla nédvandig stabilitet.
Om den sjalvborrande skruven inte haller fast i ett bra grepp ska den bytas ut
mot en nédskruv pa 1,8 mm av samma langd.
Byt ut slitna eller skadade skruvmejselskaft om retentionen inte ar tillfredsstal-
lande.

Tekniktips

Innan benfliken positioneras pa patienten ar det fordelaktigt att forst fasta implan-
taten pa benfliken.

1. Fast 6nskade plattor pa benfliken.

2. Positionera benfliken pa patienten.

3. Fast plattorna pa skallen.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantaten och upparbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och lador finns i DePuy Synthes
broschyr "Viktig information”. Anvisningar om montering och demontering av
instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas ned fran
http://www.synthes.com/reprocessing
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