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Bruksanvisning

MATRIX spinalsystem

MATRIX spinalsystem &r ett posteriort skruv- och krokfixationssystem avsett for
anvandning i den torako-lumbala och sakrala delen av ryggraden. Den bestar av
fasta, kanylerade och perforerade pedikelskruvar samt kopplingar, stanger och
ldshattar som behdvs for att skapa spinala konstruktioner.

Implantaten i MATRIX spinalsystem finns tillgangliga i olika typer och storlekar,
vilket gor att systemet kan monteras som en spinalkonstruktion.

Viktigt meddelande till I1dkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdévs for val och anvandning av en pro-
dukt. L&s bruksanvisningen och Synthes-broschyren ”Viktig information” noga
fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Material

Titanlegering: TAN (titan, 6 % aluminium, 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Titan: TiCP (kommersiellt rent titan) enligt ISO 5832-2
Kobolt-krom-molybdenlegering: CoCrMo (kobolt, 28 % krom, 6 % molybden)
enligt ISO 5832-12

Nickel-titanlegering: Nitinol (55 % nickel, 45 % titan) ASTM F2063 (tvargadende
anslutning)

Avsedd anvéndning

MATRIX spinalsystem &r avsett for posterior fixering av den torako-lumbala och
sakrala delen av ryggraden (T1-S2) som ett komplement till fusion hos patienter
med moget skelett.

Indikationer

— Degenerativ ryggradssjukdom

— Trauma

— Tumor

— Missbildningar

For perforerade MATRIX-skruvar: Forsamrad benkvalitet vid anvandning i kombi-
nation med Vertecem V+.

Kontraindikationer

— Vid frakturer och tumorer med svar framre kotkroppsskada krévs ytterligare anteriort
stod eller rekonstruktion av kotpelaren.

— Dalig benkvalitet som inte ger ordentligt stod.

For perforerade MATRIX-skruvar: Férsamrad benkvalitet vid anvéandning utan
Vertecem V+-cement.

For kompletterande kontraindikationer och potentiella risker relaterade till
Vertecem V+, se bruksanvisningen till Vertecem V+-systemet.

Patientmalgrupp

MATRIX spinalsystem ar avsett for anvandning pa patienter med moget skelett.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk me-
tod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utférs korrekt. Det rekommen-
deras starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat lampliga
kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt & medvetna om de allméanna
riskerna med ryggradskirurgi och bekanta med produktspecifika kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig
information” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga
kirurgiska ingreppet.
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Forvantad klinisk nytta

Nar MATRIX spinalsystem anvands sasom avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen ger enheten segmentell stabilisering som ett komplement till fusion,
vilket forvantas ge lindring av rygg- och/eller bensmértor orsakade av de tillstand
som produkten indiceras for och tillamplig ryggradsdeformitet.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa foljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika och -egenskaper
MATRIX spinalsystem &r en posterior fixationsenhet som ar avsedd att ge stabilitet
i rorelsesegmenten fore fusionen.

Potentiella komplikationer, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och avvi-
kande héandelser. Mojliga biverkningar kan innefatta problem fran anestesi och
patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nervskada och
vaskular skada, svullnad, onormal sérlakning eller arrbildning, férsémring av det
muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/verkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskju-
tande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller
migrerar; felaktig, utebliven eller forsenad sammanvéaxning; minskad bentathet pa
grund av stressavskarmning; kronisk smarta; skada pa intilliggande ben, organ,
diskar eller annan mjukvavnader; dural ruptur eller spinalvatskeldckage; rygg-
margskompression och/eller -kontusion; forskjutning av transplantatet; vertebral
snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrén omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Avser en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for anvand-
ning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produk-
ten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvéandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att MATRIX spinalsystem endast implanteras av kirur-
ger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi
samt ar medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och bekanta med de
produktspecifika kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

MATRIX spinalsystem — degenerativt

Forbered pediklar och satt i skruven

— Vid forsankning ska forsiktighet iakttas vid brotschning av de 6versta och
nedersta nivaerna for att skydda fasettlederna.

— Fatta inte tag i det grona vredet under skruvinforing eftersom det gor att hylsan
lossnar fran skruven.

Valj stang, kapa och bocka den

— USS-anordningen for stangskarning och -bockning maste anvandas for att kapa
kobolt-kromstanger.

— Bojda stanger far inte aterbockas. Aterbockning kan ge upphov till invandiga
brottanvisningar som i langden kan bli fokuspunkt fér implantatbrott.

For in stangen
— Vid anvandning av ett anslutningsstangen ar det viktigt att inte placera den
avsmalnande 6vergangen i huvudet pa en skruv eller krok.

Reducera stangen
— Om betydande reduktionskrafter férekommer, 6vervag att
— justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering sa att vavnad inte fastnat mellan stangen och
skruvhuvudet.

For in lashatten

— Bekrafta att stangen ar fullstandigt inriktad mot det polyaxiala huvudet. Felaktig
inriktning av stdngen i forhallande till MATRIX implantathuvuden kan leda till att
konstruktionen lossnar.
Exempel pé felaktig inriktning:
— Stangen sitter hogt upp i det polyaxiala huvudet.
— Stdngen star inte vinkelrdtt mot det polyaxiala huvudet.
— En kraftig bockning som placerats inuti det polyaxiala huvudet.

Tanj ut och komprimera

— Se till att alla Idshattar ar helt reducerade och provisoriskt dtdragna. Underlaten-
het att gora detta kan leda till felaktig inriktning.

— Placera alltid mothallsanordningen helt pa stangen. Instrumentet maste vara
vinkelratt mot stangen vid atdragning.

Utfor en slutlig dtdragning

— Se till att alla Idshattar ar helt reducerade och provisoriskt dtdragna. Underlaten-
het att gora detta kan leda till felaktig inriktning.

— Mothallshandtaget maste vara inriktat lateralt eller medialt. Rikta inte in mot-
héllshandtaget mot stangen. Denna atgard kan leda till felaktig inriktning av
stdngen mot implantatet.

— Slutlig atdragning av lashattarna ska endast utféras med ett Synthes 10 Nm-
momenthandtag. MATRIX-skruvimplantat uppnar markstandard endast nar de
dras at till det erforderliga dtdragningsmomentet pa 10 Nm.

— Placera alltid stanginférare/mothallsanordningen helt pa stangen. Instrumentet
maste vara vinkelratt mot stangen vid den slutliga dtdragningen.

Alternativ teknik

Inférande av omonterade pedikelskruvar

— Forsiktighet maste iakttas vid brotschning av de 6versta och nedersta nivaerna
for att skydda fasettlederna.

Montera polyaxialhuvudet
— Polyaxiala skruvhuvuden kan tas bort hogst tre ganger utan att pedikelskruven
avlagsnas. Ett nytt huvud maste anvandas vid varje montering.

Lagga till stang-till-stangkopplingar

— Parallellkopplingar med en anslutningsskruv ska anvéndas i par pa émse sidor av
konstruktionen. Kopplingar med tva stallskruvar kan anvandas en pa vardera
sidan av konstruktionen.

— Var forsiktig sé att kopplingen inte dras at pa en del av stdngen som har kontur-
formats eller deformerats av en stangkap.

Uttanjning for posterior mellankroppsfusion

— Fatta inte tag i det grona vredet under skruvinforing eftersom det gér att hylsan
lossnar fran skruven.
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Borttagning av lashatt

Metod A: Mothall pa en intilliggande skruv

— For denna teknik ska man alltid anvdnda momentbegrénsarhandtaget for att
minska risken for att T25-skruvmejselns skaft skadas.

— Dra at den lashatt pa vilken mothallet pa 10 Nm applicerades.

— For att lossa den sista lashatten ska mothallet, bestdende av stanginforare/
mothall och handtag med stangférare, bytas ut.

Metod B: Tryck nedat pa stdngen
— For denna teknik ska man alltid anvdanda momentbegrénsarhandtaget for att
minska risken for att T25-skruvmejselns skaft skadas.

MATRIX spinalsystem — MIS

Patientpositionering och tillvagagéngssatt

Placera patienten framstupa pa ett rontgengenomslappligt operationsbord.

- Overvég snittplacering i férhallande till den slutliga konstruktionsplaceringen for
att minska mjukvavnadsbelastning pa konstruktionen under monteringen.

Pedikelforberedelse
Perforera pedikelns cortex
— Anvand fluoroskopi for att 6vervaka sylens position under inférandet.

For in Kirschner-trad

- Se till att Kirschnertraden forblir sékert i lage under hela ingreppet.

- Overvaka spetsen pa Kirschner-trdden under fluoroskopi for att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

Anvénda den flexibla ledaren och kompaktorn
- Overvaka spetsen pd den béjliga ledaren under fluoroskopi fér att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

Pedikelsond

— For att férhindra oavsiktligt framférande av Kirschner-tréden ska sondens bana
riktas in mot Kirschner-traden och tradens position 6vervakas med fluoroskopi.

- Se till att Kirschner-trddens utgangsstalle halls fritt for att undvika skador pa
handskarna.

Tappens pedikel

— For att forhindra oavsiktligt framférande av Kirschner-traden ska tappens bana
riktas in mot Kirschner-traden och tradens position 6vervakas med fluoroskopi.

— For att minska trauma pa omgivande mjukvavnad maste skyddshylsor anvandas
for att tacka tappens proximala spets.

Inférande av skruv

Faststall skuvldngden

— For att forhindra oavsiktligt framférande av Kirschner-traden under inséttning av
en dilatator ska Kirschner-traden évervakas med fluoroskopi.

Polyaxial skruvenhet

— Anvand inte ett skruvhuvud som tidigare tagits bort fran en pedikelskruv.

- Kontrollera att det polyaxiala huvudet ar ordentligt fast vid den omonterade
pedikelskruven genom att forsiktigt lyfta positioneringsinstrumentet och vinkla
det polyaxiala huvudet.

Fast indragningsbladet vid pedikelskruven
— Undvik skador p& handskarna genom att inte halla indragningsbladet nara
undersidan av avbojningsfliken.

Ladda skruvenheten i lashylsan
- Se till att sparrhandtaget alltid &r i neutralt lage nér du laddar en skruv.
— Kontrollera att indragningsbladet &r korrekt isatt innan du kopplar in en skruvmejsel.

For in skruv

— For inte in skruven i pedikeln forran skruvaxeln &r inriktad mot Kirschner-traden
for att forhindra att den veckas eller oavsiktligt fors framat.

- Overvaka spetsen péa Kirschner-trdden under fluoroskopi fér att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

- Fatta inte tag i det gréna vredet under inforing eftersom det gor att hylsan
lossnar fran skruven.

- Se till att det polyaxiala skruvhuvudet forblir fritt s& att dess ldge kan anpassas
och inte begrénsas av, eller vilar pa, benstrukturer. Justera vid behov skruvhojden
och/eller brotschutrymmet for skruvhuvudet.

Inférande av stang

Faststall stanglangd

- Tvinga inte upp och tanj inte ut bladets naturliga position genom att expandera
mallens spetsar.
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Konturforma stdngen

— Bojda stanger far inte dterbockas. Aterbockning kan ge upphov till invandiga
brottanvisningar som i ldangden kan bli fokuspunkt for implantatbrott.

— Stangkopplingen kan endast passa in i stanghallaren i en riktning. Var
uppmarksam pa riktningen for stangkopplingen nar stangen konturformas.

— Boj inte stangkopplingen for att se till korrekt fastsattning av stangen
i stanghallaren.

- Overdriven stdngkonturformning bér undvikas for att sékerstélla korrekt
inriktning av stangen i forhallande till de polyaxiala huvudena.

Placera stangen
For perkutan metod/indragningsblad
— Om betydande reduktionskrafter férekommer, 6vervag att
- justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering s att vavnad inte fastnat mellan stdngen och
skruvhuvudet.

Alternativ teknik for perkutan metod:
For in stangen med fixerad vinkelstdnghallare
— Se till att kopplingen i &nden av MIS-stangen sitter utanfor skruvhuvudet.
— Om betydande reduktionskrafter férekommer, 6vervag att
— justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering s att vavnad inte fastnat mellan stdngen och
skruvhuvudet.

Inférande av stdngreduktion och lashatta

For in lashatten

— Bekrafta med lateral fluoroskopi att stangen ar fullstandigt centrerad mot det
polyaxiala huvudet.

Exempel pé felaktig inriktning:

— Stdngen sitter hogt upp i det polyaxiala huvudet.

— Stangen stdr inte vinkelratt mot det polyaxiala huvudet.

— En kraftig bockning som placerats inuti det polyaxiala huvudet.

— Det polyaxiala huvudet maste sté vinkelratt mot stdngen. Anvandning av bojda
stanger kan leda till att instrumenten korsar varandra. Justera vid behov instru-
mentens position lateralt och medialt. Felaktig inriktning av stangen i férhallan-
de till MATRIX polyaxiala huvuden kan leda till att konstruktionen lossnar.

— Om betydande reduktionskrafter forekommer, 6vervag att
— justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering s att vavnad inte fastnat mellan stdngen och

skruvhuvudet.

Stangreduktion

— Det polyaxiala huvudet maste sté vinkelratt mot stdngen. Anvandning av bojda
stanger kan leda till att instrumenten korsar varandra. Justera vid behov instru-
mentens position lateralt och medialt.

Slutdra lashatten

— Setillattallaldshattar arheltreducerade och provisoriskt dtdragna. Underlatenhet
att gora detta kan leda till felaktig inriktning.

— Kontrollera att det polyaxiala huvudet star vinkelratt mot stangen. Nar man
anvander lordotiskt konturformade stanger kan det vara nodvandigt att lata
indragningsbladen och inférda instrument passera in i det sagittala planet.

— Mothallshandtaget méaste vara inriktat lateralt eller medialt. Rikta inte in
mothallshandtaget mot stdngen. Denna atgard kan leda till felaktig inriktning av
stdngen mot implantatet.

— Se bruksanvisningen till momentbegransarhandtaget for rekommenderat
kalibreringsunderhall.

— Setill att erforderligt viidmoment pa 10 Nm appliceras pa varje lashatt med hjalp
av momentbegransarhandtaget.

— Anvénd aldrig en skruvmejsel med fast eller sparrande T-handtag fér denna
teknik. Om momentbegrénsaren inte anvands kan skruvmejseln ga sénder och
eventuellt skada patienten.

Lossa stanginforaren
— Undvik att stdngen rubbas ur genom o6verdrivning vinkling av instrumentet
lateralt eller medialt.

Kontrollera ldshattaren i ordningsfoljd

— Mothallet méste placeras pé varje implantat, vilket kraver slutlig dtdragning. Om
mothall inte anvands vid slutlig dtdragning kan konstruktionen lossna.

— Rikta inte in mothéllshandtaget mot stangen. Denna atgard kan leda till felaktig
inriktning av stdngen mot de polyaxiala huvudena.

Komprimering och uttanjning

Tryck ihop konstruktion med minimal 6ppning

— Se till att alla lashattar sitter ordentligt pa plats och ar provisoriskt dtdragna.

— Sé&tt alltid kompressorinstrumentet ordentligt pa skruvhuvudet. Kanylen pa in-
strumentet maste sta vinkelratt mot stangen vid dtdragning.

Tanj ut konstruktion med minimal 6ppning

— Se till att alla lashattar sitter ordentligt pa plats och &r provisoriskt atdragna.

— Satt alltid distraktorinstrumentet ordentligt pd skruvhuvudet. Kanylen pa
instrumentet maste sta vinkelratt mot stangen vid atdragning.
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Lossande av lashattar

- Anvéand aldrig en skruvmejsel med fast eller sparrande T-handtag foér denna
teknik. Om momentbegransaren inte anvands kan skruvmejseln ga sénder och
eventuellt skada patienten.

Ateranslutning av indragningsbladet
— Utsatt inte dteranslutningsverktyget pa indragningsbladet for slag och stétar.

MATRIX spinalsystem — perforerat

Preoperativ planering

— Perforerade MATRIX-skruvar kombineras med Vertecem V+. Kunskap om
hantering av Vertecem V+ krévs innan forstarkning av perforerade skruvar. Se
tillhérande bruksanvisning férinformation om anvandning, forsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.

— Kontroll genom bildférstoring ar obligatorisk medan cement injiceras.

Hantering av Kirschner-trad

- Se till att Kirschnertraden forblir sékert i Idge under hela ingreppet. Spetsen pa
Kirschner-traden ska 6vervakas genom bildférstoring for att se till att den inte
penetrerar kotkroppens framre vagg och skadar framférvarande karl.

— Se till att Kirschner-tradens utgangsstalle halls fritt for att undvika skador pa
handskarna.

Oppenkirurgisk metod

Forbered pediklar, satt i skruvarna och utvardera korrekt skruvplacering

— Perforerad MATRIX-skruv méaste foras in cirka 80 % i kotkroppen.

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for ndra pedikeln. Det
kravs att skruvperforationerna ar placerade i kotkroppen, nara den framre korti-
kala vaggen. Darfor ska 35 mm-skruvar endast placeras i korsbenet.

— Om skruvarna ar for langa eller placeras bikortikalt kan den framre kortikala
vaggen penetreras och cementldckage uppsta.

- Fatta inte tag i det grona vredet under inforing eftersom det gor att hylsan
lossnar fran skruven.

- Vrid guidehylsans laterala armar ordentligt medurs for att se till att
distraktorspetsen ar helt i ingrepp i skruven. For senare forstarkning ska endast
den ldsande naladaptersatsen med luerlds anvandas med styrhylsan for
perforerad MATRIX-skruv.

- Vid perforation kravs sarskild forsiktighet nar bencementen appliceras.
Cementlackage och dess relaterade risker kan aventyra patientens fysiska
tillstand.

Cementhantering

Forberedelse av injektionen (enkel adapter)

- Var forsiktig vid utbyte av sprutan eftersom cement kan sitta kvar pa skruvens
Stardrive-skruvens huvud. Om en enkel adapter anvands ska endast Vertecem
V+ 2 ccinjektionssprutor anvdndas for att injicera cement for att undvika
bortkoppling och ateranslutning av sprutan.

Injektionsprocedur

— Se till att det inte forekommer nagot cementlackage utanfér det avsedda
omradet. Avbryt omedelbart injektionen om det forekommer lackage.

— Var forsiktig vid byte av sprutorna eftersom cement kan sitta kvar pa Stardri-
ve-skruven.

- Nér du anvénder den enkla adaptern ska du inte avlagsna eller byta ut injektions-
sprutor omedelbart efter injektionen. Ju langre sprutan far sitta kvar pa skruven,
desto lagre é&r risken for oonskat cementflode.

— Cementen flodar langs den vag dar motstandet &r minst. Darfor ar det obligato-
riskt att under hela injektionsproceduren bibehalla bildférstoringen i realtid i den
laterala projektionen. | handelse av ovdntade molnbildningsmonster eller om
cementet inte syns tydligt maste injektionen avbrytas omedelbart.

— Eventuell cement som &terstdr i skruvenheten maste tas bort med rengérings-
mandrinen medan den fortfarande &r mjuk (eller inte har hardat annu). Detta for
att mojliggora framtida revisionskirurgi.

— Vanta tills cementen har hardat innan du tar bort adaptrar och fortsatter med
instrumenteringen (cirka 15 minuter efter sista injektionen).

— Kunskap om hantering av Vertecem V+ kravs fore forstarkning av alla skruvar,
med tonvikt i synnerhet pa fyllménster och cementflédet i kotkroppen. Se tillho-
rande bruksanvisning for information om anvéandning, forsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.

— Undvik okontrollerad eller Gverdriven injektion av bencement, eftersom det kan
orsaka cementldckage med allvarliga konsekvenser som vévnadsskada, paraple-
gi eller livshotande hjartsvikt som foljd.

— Cementlackage utgor en stor risk i samband med skruvforstarkning. Darfor bor
alla steg i det kirurgiska ingreppet foljas for att minimera komplikationerna.

— Om betydande lickage férekommer maste ingreppet avbrytas. Aterfor patien-
ten till avdelningen och bedém patientens neurologiska tillstand. Vid nedsatta
neurologiska funktioner ska en akut DT-undersékning utféras for att bedéma
mangden och placeringen av extravaseringen. Om tillampligt kan 6ppenkirur-
gisk dekompression och avldgsnande av cement utféras som ett akut ingrepp.

— For att minimera risken for extravasering rekommenderas bestamt att man féljer
de kirurgiska teknikerna, anvander en Kirschner-trad for placering av pedikel-
skruvar och anvander en C-arm av hog kvalitet i lateral position.

— Om lackage utanfor kotan observeras maste injektionen omedelbart avbrytas.
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Vanta i 45 sekunder. Fortsatt Idngsamt med injektionen. P& grund av snabbare
hardning i kotkroppen, ockluderar cementet de sma karlen och fyllningen kan
utforas. Cementmangder pa ungeféar 0,2 ml &r observerbara. Om fyliningen inte
kan utforas enligt beskrivningen ovan ska ingreppet avbrytas.

Placera skruvhuvudena

— Forsiktighet maste iakttas vid brotschning av de dversta och nedersta nivderna
for att skydda fasettlederna.

— Innan du placerar ett polyaxialt huvud pa den perforerade skruven, se till att
cementet har hardats fullstandigt.

— Anvand alltid bildforstoring vid placering av polyaxiala huvuden for att se till att
skruven inte ror sig framat. Om skruven rér sig framat, vanta tills cementen har
hérdats.

Fést konstruktionen

— Uttanjning/komprimering kan leda till att de forstarkta skruvarna lossnar, vilket
kan leda till funktionsfel pa konstruktionen.

— Se till att cementen har hérdats fullstandigt innan korrigeringsmanovrar utférs.

MIS-metod

— Perforerad MATRIX-skruv maste féras in cirka 80 % i kotkroppen.

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for néra pedikeln. Det
kravs att skruvperforationerna &r placerade i kotkroppen, néra den framre korti-
kala vaggen. Darfor ska 35 mm-skruvar endast placeras i korsbenet.

— Om skruvarna ar for langa eller placeras bikortikalt kan den framre kortikala

vaggen penetreras och cementlackage uppsta.

Undvik skador pad handskarna genom att inte halla indragningsblad nara

undersidan av avbojningsfliken.

Vrid guidehylsans laterala armar ordentligt medurs for att se till att distraktor-

spetsen &r helt i ingrepp i skruven.

Vanta tills cementen har hardat innan du tar bort adaptrar och fortsatter med

instrumenteringen (cirka 15 minuter efter sista injektionen).

Se till att cementen har hérdats fullstandigt innan korrigeringsmandvrar utfors.

— Uttanjning/komprimering kan leda till att de forstarkta skruvarna lossnar, vilket
kan leda till funktionsfel pa konstruktionen.

— Anvand inte styrhylsan for att ta bort distraktorspetsen.

Mer information finns i inférandet av broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter
MATRIX spinalsystem bestar av benskruvar, kopplingar, stanger och lashattar.
Se till att en 6verensstdammande diameter anvands med motsvarande implantat.

Benskruvarna &r sjalvgangande och finns tillgangliga i formonterade och moduldra
(omonterade) alternativ. | det moduldra alternativet ansluts skruvhuvudet till en
moduldr skruv under ingreppet. Skruvhuvuden finns tillgdngliga i standard- och
reduktionsalternativ (ger 15 mm stangreduktion). Perforerade MATRIX-skruvar
levereras i modulart skick och kan anvéndas med eller utan cement.

For information relaterade till Vertecem V+, se bruksanvisningen for Vertecem
V+-systemet.

Typer av benskruvar:

Massiva
— Férmonterade och moduldra (omonterade): & 4,0 mm-& 9,0 mm

Kanylerade
— Férmonterade: & 5,0 mm-& 9,0 mm
— Moduléra (ej monterade): & 5,0 mm-ZJ 8,0 mm

Perforerade
— Moduléra (ej monterade): & 5,0 mm-& 7,0 mm

Kopplingarna ar avsedda att underlatta lankning av enheter i MATRIX spinalsystem
och andra kompatibla spinalstabiliseringssystem. Dessa anordningar maojliggor
férlangning av konstruktionen (lateralt eller langsgdende), dvergangar till stanger
med olika diametrar (MATRIX-anordningar har alla en stdngdiameter pa
@ 5,5 mm), eller tvargadende stabilisering av en konstruktion. Alla tillgangliga
MATRIX-anslutningar har integrerade lasskruvar.

— Tvarkoppling av knappningstyp

— Stangkoppling
— Parallellkoppling
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Stangerna ar avsedda att underlatta langsgaende anslutning av enheter i MATRIX
spinalsystem och andra kompatibla spinalstabiliseringssystem.

— Posteriort bojda och raka stanger

- Raka och bojda MIS-stanger

— Forbindelsestanger

Lashatten bestar avkomponenter som anvands nar benskruvar har implanterats och
lampliga stanger valts fér implantation. Dessa komponenter anvands for att halla
skruvar/stanger i 6nskad konstruktion, och i praktiken lasa skruven pa stangen.

MATRIX spinalsystem anvands med tillhérande MATRIX-spinalinstrument.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MR-villkorlig:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i MATRIX

spinalsystemet ar MR-villkorliga. De har artiklarna kan skannas sékert under

féljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3000 G/cm).

- Maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
1,5 W/kg fér 15 minuters skanning.

Baserat pd icke-kliniska tester ger MATRIX-spinalimplantaten upphov till en
temperaturstegring som inte 6verstiger 5,3 °C vid en maximal genomsnittlig
specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg, vilket faststallts via
kalorimetri for 15 minuters MRT-skanning i en MRT-skanner p& 1,5 Toch 3,0 T.

MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om undersokningsomradet ar i exakt
samma omrade som, eller relativt néra, den plats dar MATRIX-spinalenheten sitter.

Behandling innan produkten anvénds

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen med
aseptisk metod.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsforpackning och ta inte ut dem
ur foérpackningen forran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens
utgdngsdatum fére anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen ar
intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Icke-steriliserad produkt:

Produkter som levereras icke-steriliserade méste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Avlagsna hela originalférpackningen fore rengéring. Placera produkten
i ett godkant omslag eller en godkand behdllare fére angsterilisering. Folj
instruktionerna om rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes.

Avlagsnande av implantat

MATRIX spinalsystem — degenerativt och perforerat

Om implantatet maste tas ut rekommenderas féljande teknik:

— Ta vid behov bort de tvargadende/parallella kopplingarna. De anslutningsskruvar
pa de tvargaende kopplingarna som fésts pa de ldngsgaende stangerna kan tas
bort med T15 Stardrive-skruvmejseln med 3 Nm-momentsbegrénsande handtag.

— For att ta bort en lashatt, skjut mothallet med det I6stagbara handtaget 6ver
skruvhuvudet. Placera spérren pd momentbegransarhandtaget i neutralldge,
koppla in en T25-skruvmejsel med Stardrive-forsankningen i lashatten och vrid
moturs.

— Ta bort stdngen med stanghallarpeangen.

— Avlagsna det polyaxiala huvudet pa en pedikelskruv genom att ta bort eventuell
befintlig lashatt och stang. Anslut det inre skaftet pa borttagningsverktyget for
polyaxiala skruvhuvuden till sparren och for in det i handtaget pa borttagnings-
verktyget. Hall i handtaget och ganga i det inre skaftet medurs tills det tar stopp.
Lyft for att ta bort huvudet.

— For att ta bort pedikelskruven, satt in skruvmejselns spets i fordjupningen pa
pedikelskruven och vrid det gréna vredet pa fasthylsan medurs tills hylsspetsen
ar ordentligt fast vid pedikelskruven. Ta bort skruven.
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MATRIX spinalsystem — MIS

Om konstruktionen kréver revision eller avldgsnande, anvénd en minimalt invasiv

metod for att fa tillgang till konstruktionen.

— For in stanginférare/mothall med det l6stagbara handtaget fastsatt.

— Om en lashatt behdver lossas efter att det har dragits at till 10 Nm, anvand ett
mothall med det I6stagbara handtaget, MATRIX-skruvmejselskaftet och ett
10 Nm vridmomentsbegransande handtag for att lossa lashattan.

— Avldgsna det 10 Nm vridmomentsbegransande sparrhandtaget med lashatten
fran snittomradet. Anvand stangpeangen for att hamta upp stangen nér lashat-
tarna har avldgsnats.

— Naér stangen har tagits upp anvander du skruvdragaren med sparr och T-handtag
for att skruva ut samtliga pedikelskruvar.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av
implantat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes-broschyren
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
("Dismantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar])
finns pa webbplatsen.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig &teranvéndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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