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Bruksanvisning

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information”
fran DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker MatrixNEURO
(DSEM/CMF/0614/0016) fore anvandning. Sékerstall att du ar vél insatt i
tillamplig kirurgisk teknik.

Implantat: Material: Standard(er):
Plattor: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Nat: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2

DIN ISO 5832-11
DIN ISO 5832-11

Sjalvborrande skruvar: ~ TAN
Sjalvgdngande skruvar:  TAN

Instrument: 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

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

Indikationer
Kraniotomier, reparation av kraniellt trauma och rekonstruktion.

Kontraindikationer
Anvéandning i omraden med aktiv eller latent infektion, eller otillracklig benkvanti-
tet eller -kvalitet.

Allménna odnskade handelser

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, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador pa
ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvév-
nad inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskulos-
keletala systemet, smarta, obehag eller onormal férnimmelse orsakad av enhetens
narvaro, allergi- eller 6verkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att
metalldelar skjuter ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder, felaktig
frakturlakning, utebliven frakturldkning eller fordrojd frakturlakning som kan leda
till implantatbrott samt ny operation.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forrdn omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgadngsdatum innan 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 ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvdndning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. DePuy Synthes-implantat som
har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsanvisningar

- laktta forsiktighet for att skydda mjukvévnad fran trimmade kanter.

— Byt utslitna eller skadade skarinstrument om skérfunktionen inte ér tillfredsstéllande.

— Klipp implantatet alldeles intill skruvhalen.

- Rekonstruktionsnat (guld) och férformade (temporala, frontala, universala, FTP)
natplattor kan endast skaras med MatrixNEURO skarare for rekonstruktionsnat-
plattor med referensnummer: 03.503.605.

— Under hanteringen av skuret nat ska vassa kanter undvikas.

— Undvik konturering av implantatet pa plats som kan leda till felplacering av
implantatet.

— Boj nétet pa sadant satt att nar det ar fast pa det yttre skiktet kommer direkt-
kontakt med det inre skiktet och bestandsdelar av det centrala nervsystemet att
undvikas.

- Kraftig och upprepad bojning av implantatet dkar risken for implantatbrott.

Rekonstruktionsnét (guld) och férformade (temporala, frontala, universella och

FTP) natplattor kan endast bojas med MatrixNEURO bojare for rekonstruktions-

nat med referensnummer: 03.503.602.

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

— Séakerstall att de forsankta hélen &r vanda uppat nar plattor eller rekonstruk-
tionsnat (guld) eller férformade (temporala, frontala, universala, FTP) anvands.

— Forborra i kompakt ben nar 5 mm skruvar anvands.

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

- Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart

ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett Gverdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att
skruvarna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av
nodfallsskurvar.

Undvik att skada plattans gangor med borren.

- Spola alltid under borrning fér att undvika varmeskador pa benet.

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

— Skruvmejselskaft &r sjalvhallande instrument. Byt ut slitna eller skadade skruv-
mejselskaft om retentionen inte ar tillfredsstallande.

— Satt in skaftet helt vinkelratt mot skruvhuvudet.

— Placera den sjalvborrande skruven pa 1,5 mm vinkelratt mot benet vid lampligt
platt- eller nathal.

— Valj en lamplig skruvldngd sa att skador pa underliggande strukturer undviks pa
grund av for langa skruvar eller att plattan lossnar och/eller migrerar pa grund
av for korta skruvar.

— Var noggrann med att inte dra at skruvarna for hart.

— For att bestdmma lamplig méngd fixation for stabilitet bor kirurgen ta hansyn till
frakturens eller osteotomins storlek och form.

— DePuy Synthes rekommenderar minst tre plattor med lampligt antal skruvar vid
reparation av osteotomier. Ytterligare fixation rekommenderas for att sakerstal-
la stabilitet for stora frakturer och osteotomier.

— Nar nat anvands for storre defekter rekommenderas ytterligare skruvar for fixation.

— Nar implantatplaceringen ar klar ska du spola och suga for att avldgsna skrap
som eventuellt bildats under implantationen.

- For forformade natplattor med referensnummer: 04.503.151S, 04.503.152S,
04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S och 04.503.158S leder skruvar som
placeras i ej nedsankta hal till en hogre profil jamfért med skruvar som placeras
i forsankta hal.

Varningar

MatrixNEURO-fixationssystemet &r inte avsett for anvandning pa patienter som
inte har ett moget skelett. Resorberbara fixationsprodukter bor dvervagas som ett
alternativ.

Om cerebralt 6dem (hjarnsvullnad) féreligger, kan slutning av kraniotomin leda till
Okat intrakranialt tryck som leder till bracksyndrom och hjarndod. Darfor ska man
under dessa forhéllanden inte ga vidare med ett definitivt kraniotomiskt slut-
ningsingrepp for att inkludera endera byte av kranial benlamba eller placering av
kranialt natimplantat.

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra
stora krafter eller for ndgot utanfor den rekommenderade kirurgiska tekniken).
Aven om det &r kirurgen som méste 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 ar mojligt och praktiskt for den enskilda
patienten.

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

Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar 6verkansliga mot nickel.



MR-information

Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06(2011),
ASTM F 2052-15 och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av vérsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetfaltet pa 3,65 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig omkring 34 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testet utfordes pa ett 3 T MR-system.

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario led-
de till temperaturdkningar pa 11,3°C (1,5T) och 8,5°C (3T) under MR-foérhallande
med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt (SAR) pa
2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder

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

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

Dérfor rekommenderas det att vara sarskilt uppmarksam pé foljande punkter:

— Det rekommenderas att patienter som undergdr MR-scanning ska &vervakas
noggrant for upplevda temperatur- och/eller smartsensationer.

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

— | allménhet rekommenderas det att ett MRT-system med laga faltstyrkor an-
vands vid narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva
(SAR) bor sankas i sa stor utstrackning som magjligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att minska tempe-
raturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

DePuy Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och dngsteriliseras
innan operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkénd plastfolie eller behdllare innan dngsterilisering. Folj de
instruktioner gallande rengéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” (SE_023827) fran DePuy Synthes.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

1. Véljimplantat
Valj lampliga implantat.
MatrixNEURO platt- och skruvsystem innehaller ett brett sortiment av plat-
tor, borrhalsskydd, nat och skruvar.

2. Dimensionera implantat (om nédvéandigt)
Implantaten kan klippas och storleksanpassas for att matcha patientens ana-
tomi och det specifika fallets behov.

3. Konturera implantat (om nodvéndigt)
Implantatet kan kontureras ytterligare for att matcha patientens anatomi.
Undvik konturering av implantatet pa plats som kan leda till felplacering av
implantatet.

4. Positionera implantat
Positionera implantatet pa 6nskad plats med lamplig platthallare.

5. Forborra skruvhal (valfritt)

6. Fastimplantat
For in MatrixNEURO sjalvborrande skruvar pa 1,5 mm for att fasta implanta-
ten. Om den sjdlvborrande skruven inte faster bra i benet ska den bytas ut
mot en nodfallsskruv pa 1,8 mm av samma langd.

Obs:

Innan benlamban positioneras pa patienten ar det fordelaktigt att forst fasta im-
plantaten pa benlamban.

1. Fast dnskade plattor pa benfliken.

2. Positionera benfliken pa patienten.

3. Fast plattorna pa skallen.

Bearbetning, rekonditionering, skotsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av flerdelsinstrument, samt
bearbetningsriktlinjer for implantat, kontakta din lokala forséljningsrepresentant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For allman information om rekonditionering, skétsel och underhall av DePuy Synthes
dteranvéandbara enheter, instrumentbrickor och askar samt bearbetning av DePuy Synthes
icke-sterila implantat, se broschyren Viktig information (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
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