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Brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning, DePuy Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de
tilhgrende anvisninger i kirurgiske teknikker til MatrixNEURO (DSEM/CMF/0614/0016)
ngje igennem inden brug. Serg for at vaere bekendt med den egnede, kirurgiske
teknik.

Implantat(er): Materiale(r): Standard(er):
Plader: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Net: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2

DIN ISO 5832-11
DIN ISO 5832-11

Selvborende skruer:  TAN
Selvskaerende skruer:  TAN

Instrumenter: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN ISO 5832-1
SST 1.4112 1SO7153-1
SST 1.4301 1SO7153-1
SST 1.4021 1SO7153-1
SST 1.4542 ASTM F 899/A 564

Beregnet brug
DePuy Synthes MatrixNEURO-plade- og skruesystem er beregnet til kranial lukning
og/eller knoglefiksering.

Indikationer
Kraniotomier, kranial traumereparation og rekonstruktion.

Kontraindikationer
Brug i omrader med aktiv eller latent infektion eller utilstraekkelig knoglemaengde
eller -kvalitet.

Generelle, utilsigtede haendelser

Som med alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og
utilsigtede haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af
de mest almindelige inkluderer:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme,
opkastning, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion eller
skader pa andre vigtige strukturer, herunder blodkar, overdreven blgdning, skade
pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal ardannelse, funktionssvaekkelse af
det muskuloskeletale system, smerter, ubehag eller anormal fornemmelse
fordrsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller overfglsomhedsreaktioner,
bivirkninger forbundet med materialefremspring, lgsrivelse og bgjning af eller brud
pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller forsinket heling, som kan fare
til brud pa implantatet og gentagen operation.

Steril anordning

STEFIILE Steriliseret ved bestréling

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

Kontroller produktets udlgbsdato, og verificer, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere  anordningens  strukturelle integritet og/eller medfare
anordningsfejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.
Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger
skabe risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. DePuy Synthes-implantater,
der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma
aldriggenanvendesogskal handteresioverensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne
belastningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler

— Serg for at beskytte bleddele mod tilskarne kanter.

— Udskift slidte eller beskadigede skaereinstrumenter, hvis skaerefunktionen ikke er
adaekvat.

— Skeer i implantatet lige ved siden af skruehullerne.

— Rekonstruktionsnet (guld) og forformede (temporale, frontale, universale,
frontotemporale) netplader kan kun skaeres med MatrixNEURO-kniven til
rekonstruktionsnetplader, referencenr.: 03.503.605.

- Undga de skarpe kanter under handtering af det skarne net.

- Undgd konturering af implantatet in situ, da det kan fere til malposition af
implantatet.

- Bgj nettet pa en sddan made, at direkte kontakt med lamina interna og
konstituenter i centralnervesystemet undgas, nar nettet er blevet fikseret til
lamina externa.

— Overdreven og gentagen bgjning af implantatet ager risikoen for brud pa
implantatet.

— Rekonstruktionsnet (guld) og forformede (temporale, frontale, universale eller
frontotemporale) netplader kan kun bgjes med MatrixNEURO-bukkeinstrumentet
til rekonstruktionsnet, referencenr.: 03.503.602.

— Nér implantatanbringelsen er udfert, skal alle fragmenter eller zendrede dele
kasseres i en godkendt affaldsbeholder.

— Nar der bruges plader, rekonstruktionsnet (guld) eller forformede (temporale,
frontale, universale, frontotemporale) netplader, skal man sgrge for, at
undersaenkede huller peger opad.

— Bor pa forhdnd i knogle med hgj tethed, nér der bruges 5 mm skruer.

- Anvend kun et 1,1 mm borehoved til boring pa forhand.

- Borehastigheden ber aldrig overskride 1.800 o/m, isaer ikke i hard knogle med
hgj teethed. Hajere borehastigheder kan resultere i:

— termisk knoglenekrose,

- blgddelsforbraendinger,

— et for stort hul, som kan fgre til reduceret udtraekningskraft, @get risiko for, at
skruerne lgsnes i knoglen, suboptimal fiksering og/eller behovet for nadskruer.

- Serg for ikke at beskadige pladegevindene med boret.

— Skyl altid under boring for at undgéa termisk skade pa knoglen.

- Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantation eller
fiernelse.

— Skruetraekkerskafter er selvholdende instrumenter. Udskift
beskadigede skruetraekkerskafter, hvis retentionen ikke er adaekvat.

— Seet skaftet helt i indgreb vinkelret pa skruehovedet.

— Placer den selvborende 1,5 mm skrue vinkelret pa knoglen ved det rette plade-
eller nethul.

— Overvej en skrue med en passende laengde for ikke at beskadige underliggende
struktur med for lange skruer eller pladelgsning og/eller migration grundet
brugen af for korte skruer.

— Serg for ikke at overstramme skruen.

- For at kunne fastlaegge den rette fikseringsmaengde til opnéelse af stabilitet, skal
kirurgen tage starrelsen og formen pa frakturen eller osteotomien i betragtning.

— DePuy Synthes anbefaler brug af mindst tre plader med et passende antal skruer
til reparation af osteotomier. Yderligere fiksering anbefales for at sikre stabilitet
af lange frakturer og osteotomier.

- Yderligere skruer anbefales til fiksering, nar der anvendes net til sterre defekter.

— Nar implantatanbringelsen er udfert, skal man skylle og suge for at fjerne débris,
som kan have dannet sig under implantationen.

- For forformede netplader med referencenr.: 04.503.151S, 04.503.152S,
04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S og 04.503.158S vil skruer sat i ikke-
undersaenkede huller resultere i en hgjere profil sammenlignet med skruer
placeret i undersaenkede huller.

slidte eller

Advarsler

MatrixNEURO-fikseringsystemet er ikke beregnet til brug til patienter, som endnu
ikke er skeletalt udvoksede. Resorberbare fikseringsprodukter skal overvejes som
et alternativ.

Hvis cerebralt gdem (opsvulmning af hjernen) er til stede, kan lukning af en
kraniotomi resultere i @get intrakranialt tryk, som kan fare til hernieringssyndromer
og hjernedad. Fortsaet under disse omstaendigheder derfor ikke med en definitiv
kraniotomilukningsprocedure, som enten inkluderer udskiftning af den kraniale
knoglelap eller placering af et kranialt netimplantat.

Disse anordninger kan knaekke under brug (ndr de udszettes for voldsomme
kraefter, eller den anbefalede kirurgiske teknik ikke fglges). Den endelige beslutning
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.

Vaer opmaerksom pd, at implantater ikke er s& staerke som normal knogle.
Implantater, der udsaettes for betydelige belastninger, kan svigte.

Medicinske anordninger, der indeholder rustfrit stal, kan fremkalde en allergisk
reaktion hos patienter, der er overfalsomme over for nikkel.



Information om MR-scanning

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter iht.

ASTM F 2213-06(2011), ASTM F 2052-15 og ASTM F 2119-07

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie i en 3 T MR-scanner afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et
eksperimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 3,65 T/m. Den
storste billedartefakt strakte sig cirka 34 mm ud fra konstruktionen under scanning
med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i en 3 T MR-scanner.

Radiofrekvensinduceret (RF) opvarmning iht. ASTM F 2182-11a
Ikke-kliniske, elektromagnetiske og termiske simuleringer af det vaerst taenkelige
scenarie gav temperaturstigninger pa 11,3 °C (1,5 T) og 8,5 °C (3 T) under MR-
scanninger, hvor der blev anvendt RF-spoler (gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 Wrkg i 15 minutter).

Forholdsregler

Ovennavnte test bygger pa ikke-klinisk testning. Den reelle stigning i patientens

temperatur afhaenger af forskellige faktorer udover SAR og varigheden af RF-

leveringen. Det anbefales derfor, at man er seerlig 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
udelukkes fra MR-scanninger.

— Det anbefales generelt at anvende en MR-scanner med lave feltstyrker, hvor
ledende implantater er til stede. Den anvendte, specifikke absorptionshastighed
(SAR) bgr reduceres sa meget som muligt.

— Brug af ventilationssystemet kan bidrage vyderligere til at reducere
temperaturstigninger i kroppen.

Behandling inden anordningen anvendes

DePuy Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal renggres og dampsteriliseres
for kirurgisk brug. Fjern al original emballage for rengaring. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller beholder fgr dampsterilisering. Fglg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i DePuy Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger” (SE_023827).

Saerlige anvisninger i brugen

1. Velg implantat
Veelg de egnede implantater.
MatrixNEURO-plade- og -skruesystemet indeholder forskellige plader,
deaekplader til borehuller, net og skruer.

2. Andrimplantatstarrelsen (hvis pakraevet)
Implantaterne kan tilskaeres, og deres sterrelse kan aendres, sa de passer til
patientens anatomi og behovene i hvert enkelt tilfaelde.

3. Konturer implantatet (hvis pakraevet)
Implantatet kan kontureres yderligere, sa det passer til patientens anatomi.
Undgé konturering af implantatet in situ, der kan fere til malposition af
implantatet.

4. Placer implantatet
Placer implantatet pa det gnskede sted vha. den egnede pladeholder.

5. Bor skruehullerne pa forhand (valgfrit)

6. Faestn implantatet
Iset MatrixNEURO selvborende 1,5 mm skuer til fiksering af implantaterne.
Hvis den selvborende skrue ikke har et godt greb i knoglen, skal den
udskiftes med en 1,8 mm ngdskrue af samme laengde.

Bemaerk

Inden placering af knogletransplantatet i patienten er det en fordel at faestne
implantaterne til knogletransplantatet farst.

1. Faestn de gnskede plader til knogletransplantatet.

2. Anbring knogletransplantatet i patienten.

3. Faestn pladerne til kraniet.

Behandling, genforarbejdning, pleje og vedligeholdelse

For oplysninger om generelle retningslinjer, funktionskontrol og demontering af
instrumenter med flere dele samt retningslinjer vedrgrende behandling af implantater
bedes man kontakte den lokale salgsrepraesentant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generelle oplysninger om genforarbejdning, pleje og vedligeholdelse af
genanvendelige DePuy Synthes-anordninger, -instrumentbakker og -etuier samt om
behandling af ikke-sterile DePuy Synthes-implantater bedes man laese brochuren
“Vigtige oplysninger” (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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