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Brugsanvisning

MATRIX-spinalsystem

MATRIX-spinalsystemet er et posteriort skrue- og krogfikseringssystem, som er
beregnet til brug i den torakolumbale og sakrale del af rygsgjlen. Den bestar af
massive, kanylerede og perforerede pedikelskruer samt konnektorer, stave og la-
sehaetter, der er ngdvendige for at opbygge spinalkonstruktioner.

MATRIX-systemets implantater fas i forskellige typer og starrelser, hvilket gar det
muligt at samle systemet som en spinalkonstruktion.

Vigtig meddelelse til leeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning inde-
holder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en anord-
ning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” grundigt
igennem far brug. Serg for at seette dig ind i det relevante kirurgiske indgreb.

Materialer

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til

ISO 5832-11

Titan: TiCP (kommercielt ren titan) i henhold ISO 5832-2
Kobolt-krom-molybdaenlegering: CoCrMo (kobolt — 28 % krom -6 %
molybdaen) i henhold til ISO 5832-12

Nikkel-titanlegering: Nitinol (55 % nikkel — 45 % titan) ASTM F2063 (tvaergdende
konnektor)

Tilsigtet anvendelse

MATRIX-spinalsystemet er beregnet til posterior fiksering af den torakolumbale og
sakrale rygsgjle (T1-S2) som supplement til fusion pa patienter med fuldt udviklet
skelet.

Indikationer

— Degenerativ rygmarvslidelse

— Traume

— Tumor

— Deformiteter

For perforerede MATRIX-skruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug med
Vertecem V+.

Kontraindikationer

— Ved frakturer og tumorer med alvorligt, anteriort hvirvellegemebrud, hvor yderligere
anterior statte eller rekonstruktion af rygsgjlen er pékraevet.

- Ringe knoglekvalitet, hvor der ikke kan opnas signifikant statte.

For perforerede MATRIX-skruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug uden
Vertecem V+-cement.

Der henvises til den tilhgrende brugsanvisning til Vertecem V+-systemet for yderli-
gere kontraindikationer og potentielle risici vedrgrende Vertecem V+.

Patientmalgruppe

MATRIX-spinalsystemet er beregnet til brug pé patienter med fuldt udviklet skelet.
Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse,
indikationer, kontraindikationer og under hensyntagen til patientens anatomi og
helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales p& 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 anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes korrekt.
Det anbefales péd det kraftigste, at operationen kun udfares af kirurger, som har
opnéet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi. De skal
desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og veere fortroli-
ge med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
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 fer brug. Serg for at seette dig ind i det rele-
vante kirurgiske indgreb.
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Forventede kliniske fordele

Nar MATRIX-spinalsystemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og maerkning, vil anordningen stabilisere bevaegelsessegmen-
tet/-segmenterne som supplement til fusion, hvilket forventes at lindre ryg- og/el-
ler bensmerter som felge af degenerative rygmarvslidelser.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under falgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber
MATRIX-spinalsystemet er en posterior fikseringsanordning, der er udformet til at
stabilisere bevaegelsessegmentet/-segmenterne far fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

Som ved alle sterre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anzestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, neurale og vaskulaere
skader, havelse, abnorm sérheling eller ardannelse, funktionsnedsattelse af
bevaegeapparatet, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfalsom-
hedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller fremragende harde
dele, implantatbrud, -lgsgarelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis
eller forsinket heling, nedsat knogletaethed pga. belastningsafskaermning, vedva-
rende smerter, skader pé tilstadende knogler, organer, disci eller andre bladdele,
durarift eller udsivning af spinalvaeske, komprimering og/eller kontusion af rygmar-
ven, forskydning af transplantatet, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret ved hjaelp af bestraling

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

@ Ma 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
udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfare, at produktet ikke laengere er sterilt,
og/eller at det ikke overholder ydelsesspecifikationerne og/eller aendrede materia-
leegenskaber.

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 medfare 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 overferslen 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 genanvendes. Ethvert Synthes-implantat, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmgnstre, som kan fordrsage materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at MATRIX-spinalsystemet kun implanteres af
kirurger, som har opnéet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spi-
nalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udfgrelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der métte opstad som
felge af en forkert diagnose, valg af forkert implantat, forkert kombinerede im-
plantatdele og/eller operationsteknikker, begraensninger i behandlingsmetoder
eller utilstraekkelig asepsis.

MATRIX-spinalsystem - degenerativt

Klarger pediklerne, og indsaet skruen

— Ved forsaenkning ber der udvises forsigtighed ved remning af de mest superiore
og inferiore niveauer for at beskytte facetleddene.

— Grib ikke fati det grenne greb under indfering af skruen, da det vil fa holdemuf-
fen til at lgsne sig fra skruen.

Udveelg, tilskaer og bgj staven

— USS-stavens tilskeerings- og bgjningsanordning skal anvendes til at tilskaere ko-
bolt-kromstave.

— Bagj ikke stavene i den forkerte retning. Hvis stavene bgjes i den forkerte retning,
kan det medfgre interne belastninger, som kan resultere i eventuelle brud pa
implantatet.

Indszet staven
— Nar der anvendes en forbindelsesstav, er det vigtigt ikke at placere overgangs-
spidsen i hovedet pa en skrue eller krog.

Repositionér staven
— Hvis der mades betydelige repositionskreefter, skal falgende overvejes:
- Justering af skruehgjden
— Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Indszet ldsehaetten

— Bekraeft, at staven flugter fuldstaendigt med det polyaksiale hoved. Forkert ju-
stering af staven i forhold til MATRIX-implantathovederne kan fare til lasgerelse
af konstruktionen.
Eksempler pa justeringsfejl:
— Staven sidder hgijt i det polyaksiale hoved.
— Staven er ikke vinkelret med det polyaksiale hoved.
— En sveer bgjning af det polyaksiale hoved.

Distrahér og komprimér

— Serg for, at alle ldsehaetter er helt repositioneret og midlertidigt tilspaendt. Hvis
denne regel ikke overholdes, kan det medfere justeringsfejl.

— Séet altid moddrejningsmomentet helt ind i staven. Instrumentet skal vaere vin-
kelret med staven under tilspaending.

Udfer endelig tilspaending

— Serg for, at alle ldsehaetter er helt repositioneret og midlertidigt tilspaendt. Hvis
denne regel ikke overholdes, kan det medfere justeringsfejl.

— Handtaget pa moddrejningsmomentet skal vende lateralt eller medialt. Handta-
get pd moddrejningsmomentet ma ikke vaere pa linje med staven. Dette kan
forérsage forskydning af staven i forhold til implantatet.

— Endelig tilspaending af lasehaetterne ma kun udferes med et Synthes 10 Nm-
momentbegraenserhdndtag. MATRIX-skrueimplantater opnar kun ydeevnestan-
dard, nér de tilspaendes til det pakraevede 10 Nm-tilspaendingsmoment.

— Séet altid stavskubberen/moddrejningsmomentet helt ind i staven. Instrumentet
skal vaere vinkelret med staven under endelig tilspaending.

Valgfri teknik

Indsaetning af usamlet pedikelskrue

— Der bgr udvises forsigtighed ved remning af de mest superiore og inferiore ni-
veauer for at beskytte facetleddene.

Saml polyaksialt hoved
— Polyaksiale skruehoveder kan fjernes maksimalt tre gange uden at fjerne pedi-
kelskruen. Der skal anvendes et nyt hoved til hver samling.

Tilfgjelse af stav-til-stav-konnektorer

— Der skal anvendes parallelle konnektorer med én stilleskrue i par i hver side af
konstruktionen. Konnektorer med to stilleskruer kan anvendes i hver side af
konstruktionen.

— Serg for ikke at tilspaende konnektoren pa en del af staven, som er blevet kon-
tureret eller deformeret med en stavskaerer.

Distraktion ved posterior intervertebral fusion

— Grib ikke fati det grenne greb under indfering af skruen, da det vil fa holdemuf-
fen til at lgsne sig fra skruen.
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Fiernelse af lasehaette

Valgmulighed A: Moddrejningsmoment pa en tilstadende skrue

- Benyt altid momentbegraenserhandtaget for at reducere risikoen for beskadigel-
se af T25-skruetraekkerskaftet ved brug af denne teknik.

— Tilspaend lasehaetten igen med et moddrejningsmoment pa 10 Nm.

— Den sidste ldsehaette lgsnes ved at udskifte moddrejningsmomentet, der bestar
af stavskubber/moddrejningsmoment og handtag med en stavskubber.

Valgmulighed B: Tryk nedad pa staven
- Benyt altid momentbegraenserhandtaget for at reducere risikoen for beskadigel-
se af T25-skruetraekkerskaftet ved brug af denne teknik.

MATRIX-spinalsystem - Minimalt invasiv kirurgi (MIS)

Placering af patienten og fremgangsméade

Placér patienten i rygleje pa et rentgengennemskinneligt operationsbord.

- Overvej incisionens placering med hensyn til den endelige placering af konstruk-
tionen for at reducere blgddelskraefterne pa konstruktionen under samling.

Klargering af pedikel
Perforér pediklets cortex
— Benyt fluoroskopi til at overvége sylens position under indfgring.

Indsaet Kirschner-trad

- Segrg for, at Kirschner-traden forbliver sikkert pa plads under hele proceduren.

— Overvag spidsen af Kirschner-traden under fluoroskopi for at sikre, at den ikke
traenger igennem hvirvellegemets anteriore vaeg.

Anvendelse af fleksibel ledetrad og steder
— Overvag spidsen af den fleksible ledetrad under fluoroskopi for at sikre, at den
ikke treenger igennem hvirvellegemets anteriore vaeg.

Pedikelsonde

— For at forhindre utilsigtet fremfering af Kirschner-tradden skal sondens bane ju-
steres i forhold til Kirschner-traden, og Kirschner-tradens position skal overvages
under fluoroskopi.

— For at undga handskeskade skal det sikres, at Kirschner-tradens udgangspunkt
holdes frit.

Tap pedikel

- For at forhindre utilsigtet fremfering af Kirschner-trdden skal tappens bane ju-
steres i forhold til Kirschner-traden, og Kirschner-tradens position skal overvages
under fluoroskopi.

— For at reducere traume pa de omgivende blgddele skal der anvendes beskyttel-
sesmanchetter til afdaekning af tappens proksimale spids.

Indseetning af skrue

Bestem skruelaengden

- For at forhindre utilsigtet fremfering af Kirschner-trdden under indszettelse af
dilatatoren skal Kirschner-tradens position overvages under fluoroskopi.

Polyaksial skruesamling

— Anvend ikke et skruehoved, der tidligere er blevet fiernet fra en pedikelskrue.

- Serg for, at det polyaksiale hoved er sikkert fastgjort til den usamlede pedikel-
skrue ved forsigtigt at lafte positioneringsinstrumentet og vinkle det polyaksiale
hoved.

Fastger retraktionsbladet til pedikelskruen
- For at undgé handskeskade mé retraktionsbladet ikke holdes naer bunden af
afbgjningstappen.

Indsaet skruesamlingen i laseholdemuffen
— Segrg for, at skraldehdndtaget altid er i neutral position, nar en skrue seettes i.
— Sgrg for, at retraktionsbladet er korrekt placeret, for skruetraekkeren tilkobles.

Indsaet skruen

— For ikke skruen ind i pediklen, far skrueaksen er justeret med Kirschner-traden
for at forhindre knaek eller utilsigtet fremfaring.

— Overvag spidsen af Kirschner-traden under fluoroskopi for at sikre, at den ikke
traenger igennem hvirvellegemets anteriore vaeg.

- Grib ikke fat i det grenne greb under indfering af skruen, da det vil fa holdemuf-
fen til at lgsne sig fra skruen.

- Segrg for, at det polyaksiale skruehoved forbliver frit mhp. at tilpasse dets positi-
on og ikke er begraenset af, eller ikke hviler pa, knoglestrukturer. Om ngdvendigt
justeres skruehgjden og/eller fraeserummet til skruehovedet.

Indfgring af staven

Bestem stavleengden

- Brug ikke magt til at abne eller straekke retraktionsbladets naturlige position ved
at udvide skabelonens spidser.
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Konturér staven

— Vend ikke stavene i den forkerte retning. Hvis stavene bgjes i den forkerte ret-
ning, kan det medfare interne belastninger, som kan resultere i eventuelle brud
pd implantatet.

— Stavkoblingen kan kun indsaettes i stavholderen i én retning. Serg for at tage
stavkoblingens retning i betragtning ved konturering af staven.

— Bgj ikke stavkoblingen for at sikre korrekt fastgerelse af staven til stavholderen.

— Overdreven stavkonturering ber undgas for at sikre korrekt justering af staven i
forhold til de polyaksiale hoveder.

Placér staven
Ved perkutan metode/retraktionsblad
— Hvis der mades betydelige repositionskreefter, skal falgende overvejes:
- Justering af skruehgjden
— Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Alternativ teknik til perkutan metode:
Indfer staven ved hjzelp af fastvinklet stavholder
- Serg for, at koblingen for enden af MIS-staven er placeret uden for skruehovedet.
— Hvis der mades betydelige repositionskreefter, skal falgende overvejes:
- Justering af skruehgjden
— Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Stavreposition og indfering af lasehaette

Indszet lasehaetten

— Bekraeft, at staven flugter fuldsteendigt med det polyaksiale hoved under lateral
fluoroskopi.

Eksempler pa justeringsfejl:

— Staven sidder hgijt i det polyaksiale hoved.

— Staven er ikke vinkelret med det polyaksiale hoved.
— En svaer bgjning af det polyaksiale hoved.

— Det polyaksiale hoved skal vaere vinkelret med staven. Brugen af buede stave kan
fa instrumenterne til at krydse hinanden. Om ngdvendigt justeres instrumenter-
nes position lateralt og medialt. Forkert justering af staven i forhold til de poly-
aksiale MATRIX-hoveder kan fare til lasgerelse af konstruktionen.

— Hvis der mades betydelige repositionskraefter, skal falgende overvejes:

— Justering af skruehgjden
- Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Stavreposition

— Det polyaksiale hoved skal vaere vinkelret med staven. Brugen af buede stave kan
fa instrumenterne til at krydse hinanden. Om ngdvendigt justeres instrumenter-
nes position lateralt og medialt.

Endelig tilspaending af ldsehaetten

— Serg for, at alle lasehaetter er helt repositioneret og midlertidigt tilspaendt. Hvis
denne regel ikke overholdes, kan det medfare justeringsfejl.

— Serg for, at det polyaksiale hoved er vinkelret med staven. Ved brug af lordotisk
konturerede stave kan det vaere ngdvendigt at tillade retraktionsbladene og de
indfgrte instrumenter at krydse i sagittalplanet.

— Handtaget pa moddrejningsmomentet skal vende lateralt eller medialt. Handta-
get pa moddrejningsmomentet ma ikke vaere pa linje med staven. Dette kan
forérsage forskydning af staven i forhold til implantatet.

— Se brugsanvisningen til momentbegraenserhandtaget for den anbefalede vedli-
geholdelse af kalibreringen.

— Ved hjelp af momentbegranserhandtaget skal det sikres, at det pakraevede
drejningsmoment pa 10 Nm anvendes pa hver lasehaette.

— Anvend aldrig en skruetraekker med fast handtag eller skralde-T-handtag til den-
ne teknik. Hvis der ikke benyttes momentbegraenser, kan der forekomme brud
pa skruetraekkeren, hvilket kan risikere at skade patienten.

Frakobl stavindfareren
— Undga stavforskydning ved at vippe instrumentet for lateralt eller medialt.

Sekventiel genmontering af lasehaetter

— Der skal placeres et moddrejningsmoment pa hvert implantat, der kraever ende-
lig tilspaending. Hvis moddrejningsmomentet ikke anvendes under den endelige
tilspaending, kan lgsgerelse af konstruktionen forekomme.

— Handtaget pa moddrejningsmomentet ma ikke vaere pa linje med staven. Dette
kan forarsage forskydning af staven i forhold til de polyaksiale hoveder.

Kompression og distraktion

Komprimér den delvist &bne konstruktion

— Seorg for, at alle lasehaetter er helt monteret og midlertidigt tilspaendt.

— Montér altid kompressorinstrumentet helt pa skruehovedet. Instrumentets spids
skal vaere vinkelret med staven under tilspaending.

Distrahér den delvist dbne konstruktion

- Serg for, at alle lasehaetter er helt monteret og midlertidigt tilspeendt.

— Montér altid distraktionsinstrumentet helt pa skruehovedet. Instrumentets spids
skal vaere vinkelret med staven under tilspaending.
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Lasgarelse af lasehaette

— Anvend aldrig en skruetraekker med fast handtag eller skralde-T-handtag til den-
ne teknik. Hvis der ikke benyttes momentbegraenser, kan der forekomme brud
pa skruetraekkeren, hvilket kan risikere at skade patienten.

Gentilkobling af retraktionsblad
— Undlad at udsaette retraktionsbladets gentilkoblingsinstrument for sted.

MATRIX-spinalsystem - perforeret

Praeoperativ planlaegning

— Perforerede MATRIX-skruer kombineres med Vertecem V+. Det er ngdvendigt at
have den forngdne viden om Vertecem V+ inden forstaerkning af perforerede
skruer. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere oplysninger om brugen,
forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

— Billedforstaerkning er obligatorisk under injektion af cement.

Handtering af Kirschner-trad

- Segrg for, at Kirschner-traden forbliver sikkert pa plads under hele proceduren.
Spidsen af Kirschner-traden skal overvages med billedforstaerkning for at sikre,
at den ikke treenger gennem den anteriore vaeg af hvirvellegemet og skader de
kar, der sidder foran.

— For at undga handskeskade skal det sikres, at Kirschner-tradens udgangspunkt
ikke blokeres.

Aben fremgangsméade

Klarger pediklerne, indseet skruerne, og vurdér korrekt skrueplacering

— Den perforerede MATRIX-skrue skal indfares i ca. 80 % af hvirvellegemet.

— Huvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for taet pa pedik-
len. Det er ngdvendigt, at skrueperforationerne er placeret i hvirvellegemet taet
pé den anteriore kortikale vaeg. Af denne drsag ma 35 mm skruer kun placeres i
0s sacrum.

— Hvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikale
vaeg penetreres, og der kan forekomme cementlaekage.

- Grib ikke fat i det grenne greb under indfering af skruen, da det vil fa holdemuf-
fen til at lgsne sig fra skruen.

— Drej styremuffens laterale arme hele vejen med uret for at sikre, at distraktorspid-
sen sidder helt fast i skruen. Ved senere forstaerkning ma kun lasekanyleadapter-
saettet med luer-las anvendes sammen med styremuffen til den perforerede
MATRIX-skrue.

— | tilfelde af perforation er det ngdvendigt at veere saerlig forsigtig, nar der an-
vendes knoglecement. Cementlaekage og tilknyttede risici kan kompromittere
patientens helbredstilstand.

Héandtering af cement

Klargering af injektion (enkel adapter)

- Veer forsigtig under udskiftning af sprejterne, da der kan vaere efterladt cement
i skruens Stardrive-hoved. Hvis der anvendes en enkel adapter, ma der kun an-
vendes Vertecem V+ 2 cc-sprajter til at injicere cement for at undgé frakobling
og gentilkobling af sprgjten.

Injektionsprocedure

- Segrg for, at der ikke forekommer cementlaekage uden for det tilteenkte omrade.
Stop straks injektionen, hvis der opstar laekage.

- Veer forsigtig under udskiftning af sprejterne, da der kan vaere efterladt cement
i skruens Stardrive-hoved.

— Nar den enkle adapter anvendes, ma sprajterne ikke fjernes eller udskiftes umid-
delbart efter injektion. Jo laengere sprgjten forbliver tilkoblet skruen, jo lavere er
risikoen for ugnsket cementflow.

- Cementflowet falger den vej, der mgder mindst modstand. Det er derfor obliga-
torisk under hele injektionsproceduren at opretholde billedforstaerkning i realtid
i den laterale projektion. | tilfelde af uventede skydannelsesmeanstre, eller hvis
cementen ikke er klart synlig, skal injektionen standses gjeblikkeligt.

— Al resterende cement i skruedrevet skal fjernes med rengaringsstiletten, mens
den stadig er blad (eller ikke er haerdet endnu). Dette vil sikre, at fremtidige ki-
rurgiske indgreb forbliver mulige.

- Vent, indtil cementen er haerdet, for adapterne fjernes, og der fortsaettes med
instrumenterne (ca. 15 minutter efter sidste injektion).

- Det er ngdvendigt at have den forngdne viden om Vertecem V+ inden forstaerk-
ning af skruerne, idet der laegges szerlig vaegt pa "pafyldningsmgnstre” og “ce-
mentflow” i hvirvellegemet. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere
oplysninger om brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

- Undga ukontrolleret injektion eller injektion af for meget knoglecement, da det-
te kan fare til cementlaekage med alvorlige konsekvenser til falge, f.eks. vaevs-
skade, paraplegi eller fatalt hjertesvigt.

— Der er en hgj risiko for cementlaekage ved udferelse af skrueforstaerkning. Der-
for skal alle trin i det kirurgiske indgreb felges for at minimere komplikationer.

— Hvis der opstar betydelig laekage, skal proceduren standses. Returnér patienten til
afdelingen, og vurdér patientens neurologiske tilstand. I tilfaelde af kompromitte-
rede neurologiske funktioner skal der foretages en CT-scanning for at vurdere
maengden og placeringen af ekstravasationen. Hvis det er relevant, kan der udfg-
res en aben kirurgisk dekompression og cementudtagning som en ngdprocedure.
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— For at minimere risikoen for ekstravasation anbefales det pa det kraftigste at
folge de kirurgiske procedurer, anvende en Kirschner-trad til placering af pedi-
kelskruer og anvende en C-arm af hgj kvalitet i lateral position.

— Hvis der observeres leekage uden for ryghvirvlen, skal injektionen standses gje-
blikkeligt. Vent i 45 sekunder. Fortsaet langsomt med injektionen. Cementen
okkluderer de sma kar og pafyldningen kan udferes pa grund af hurtigere heerd-
ning i hvirvellegemet. Maengder af cement pa ca. 0,2 ml kan genkendes. Hvis
pafyldning ikke kan udferes som beskrevet, skal proceduren stoppes.

Placér skruehovederne

— Der ber udvises forsigtighed ved remning af de mest superiore og inferiore ni-
veauer for at beskytte facetleddene.

— Inden et polyaksialt hoved placeres pa den perforerede skrue, skal du sgrge for,
at cementen er helt haerdet.

— Brug altid billedforstaerkning ved placering af polyaksiale hoveder for at sikre, at
skruen ikke fremfgres. Hvis skruen fremfares, skal man vente, indtil cementen er
heerdet.

Fastger konstruktionen

— Distraktion/kompression kan fare til, at de forstaerkede skruer lgsnes, hvilket kan
resultere i konstruktionsfejl.

— Inden udferelse af korrektionsmangvrer skal du sgrge for, at cementen er helt
haerdet.

MIS-fremgangsmade

— Den perforerede MATRIX-skrue skal indferes i ca. 80 % af hvirvellegemet.

— Huvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for taet pa pedik-
len. Det er ngdvendigt, at skrueperforationerne er placeret i hvirvellegemet taet
pa den anteriore kortikale vaeg. Af denne drsag ma 35 mm skruer kun placeres i
0s sacrum.

Hvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikale
vaeg penetreres, og der kan forekomme cementlaekage.

For at undga handskeskade ma retraktionsbladene ikke holdes naer bunden af
afbgjningstappen.

Drej styremuffens laterale arme hele vejen med uret for at sikre, at distraktor-
spidsen sidder helt fast i skruen.

Vent, indtil cementen er haerdet, for adapterne fjernes, og der fortsaettes med
instrumenterne (ca. 15 minutter efter sidste injektion).

Inden udferelse af korrektionsmanavrer skal du serge for, at cementen er helt
heaerdet.

Distraktion/kompression kan fare til, at de forstaerkede skruer Igsnes, hvilket kan
resultere i konstruktionsfejl.

Undlad at benytte styremuffen til at fjerne distraktorspidsen.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger

MATRIX-spinalsystemet bestar af knogleskruer, konnektorer, stave og lasehaetter.
Sgrg for, at den matchende diameter anvendes sammen med de tilsvarende im-
plantater.

Knogleskruerne er selvskaerende og fas i forsamlede og modulzere (usamlede) kon-
figurationer. | den modulaere konfiguration tilkobles skruehovedet til en modulaer
skrue under proceduren. Skruehoveder fas i standard- og repositionskonfiguratio-
ner (muligger 15 mm stavreposition). Perforerede MATRIX-skruer leveres i mo-
duleer form og kan anvendes med eller uden cement.

Der henvises til den tilhgrende brugsanvisning til Vertecem V+-systemet for yderli-
gere oplysninger vedrgrende Vertecem V+.

Knogleskruetyper:

Massiv
— Forsamlet og modulaer (usamlet): & 4,0 mm til & 9,0 mm

Kanyleret
— Forsamlet: @ 5,0 mm til & 9,0 mm
— Moduleer (usamlet): & 5,0 mm til & 8,0 mm

Perforeret
— Moduleer (usamlet): & 5,0 mm til & 7,0 mm

Konnektorerne er udformet til at lette sammenkoblingen af anordninger
i MATRIX-spinalsystemet og andre kompatible spinalstabiliseringssystemer. Disse
anordninger gor det muligt at forlaenge konstruktionen (lateralt eller i laengderet-
ningen), og overgange til stave med forskellige diametre (MATRIX-anordninger
afspejler alle en stavdiameter pa & 5,5 mm) eller tvaergaende stabilisering af en
konstruktion. Alle de tilgaengelige MATRIX-konnektorer anvender integrerede
l&seskruer.

— Tvaergdende konnektor med snaplds

— Stavkonnektor
— Parallelle konnektorer
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Stavene er udformet til at lette forleengelse af anordninger i MATRIX-spinalsyste-
met og andre kompatible spinalstabiliseringssystemer.

— Posteriore buede og lige stave

- Lige og buede MIS-stave

- Forbindelsesstave

Lasehaetten bestdr af komponenter, som anvendes, nar knogleskruerne er blevet
implanteret, og der er valgt egnede stave til implantation. Disse komponenter an-
vendes til at holde skruer/stave pa plads i den gnskede konstruktionssamling og
lase skruen effektivt fast til staven.

MATRIX-spinalsystemet anvendes ved brug af de tilhgrende MATRIX-spinalinstru-
menter.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne i

MATRIX-spinalsystemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert un-

der fglgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 1,5 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil MATRIX-spinalimplantater producere en tempe-
raturstigning pa hejst 5,3 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptions-
hastighed (SAR) for hele kroppen pa 1,5 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved
15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i
ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa MATRIX-spinalimplantater.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fjern produkterne fra emballagen pa aseptisk vis.
Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug. Kontrollér produktets udlegbsdato,
og bekrzft, at den sterile emballage er intakt, inden produktet tages i brug. Pro-
duktet mé ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget.

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i usteril tilstand, skal rengeres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller en beholder far dampsterilisering. Felg de renggrings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Udtagning af implantatet

MATRIX-spinalsystem - degenerativt og perforeret

Falgende teknik anbefales, hvis et MATRIX-spinalimplantat skal fjernes.

— Fjern tveergadende/parallelle konnektorer med snaplas, hvis det er ngdvendigt. Stil-
leskruerne pa de tvaergdende konnektorer, som fastgares til laengdestavene, kan
fiernes med T15 Stardrive-skruetraekkeren med 3 Nm-momentbegraenserhandtaget.

— En lasehaette fjernes ved at skubbe moddrejningsmomentet med det aftagelige
héndtag over skruehovedet. Placer skralden p& momentbegraenserhandtaget
i neutral position, saet en T25-skruetraekker i indgreb med lasehaettens Stardri-
ve-kaerv og drej mod uret.

— Fjern staven vha. stavens holdetang.

— Fjern det polyaksiale hoved pa en pedikelskrue ved at fjerne den eksisterende
ldsehaette og staven. Kobl udtagningsvaerktgjets indvendige skaft for polyaksia-
le skruehoveder til skralden og st det ind i udtagningsvaerktgjets handtag.
Hold fast i handtaget, og drej det indvendige skaft med uret, indtil det standser.
Laft for at fijerne hovedet.

— Pedikelskruen fjernes ved at indfere spidsen af skruetraekkeren i pedikelskruens
kaerv og dreje det grgnne greb pa holdemuffen med uret, indtil muffens spids
sidder godt fast pa pedikelskruen. Fjern skruen.
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MATRIX-spinalsystem - Minimalt invasiv kirurgi (MIS)

Hvis konstruktionen kraever revision eller udtagning, anvendes en minimalt invasiv

adgang til konstruktionen.

— Indsaet stavskubberen/moddrejningsmomentet med aftageligt handtag fastgjort.

— Hvis det er ngdvendigt at lgsne en lasehaette efter tilspaending til 10 Nm, skal der
anvendes et moddrejningsmoment med aftageligt handtag, MATRIX-skrue-
traekkerskaft og et 10 Nm-momentbegraenserhandtag til at lasne lasehaetten.

— Fjern 10 Nm-momentbegraenserskraldehdndtaget med lasehaetten fra incisions-
stedet. Brug stavtangen til at udtage staven, ndr lasehaetterne er fjernet.

— Nar staven er blevet fjernet, bruges skralde-T-hdndtagets skaft til at traekke hver
pedikelskrue ud.

Bemaerk, at forholdsregler/advarsler vedrgrende udtagning af implantatet fremgar
af afsnittet "Advarsler og forholdsregler”.

Klinisk klargering af anordningen

Detaljerede anvisninger i klarggring af implantater og genbehandling af genanven-
delige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger”. Anvisningerne i samling og demontering af instrumenter,
"Demontering af instrumenter med flere dele”, kan findes pa webstedet.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstem-
melse med hospitalsprotokollen.

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

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com

SE_528800 AE

side 6/6



	DatePrinted: Vejledningerne er underkastet ændringer; 
den mest aktuelle udgave af hver enkelt 
vejledning er altid til rådighed online. 
Trykt den: Mär 16, 2022


