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Bruksanvisning

USS® fraktursystem med MIS

USS-fraktursystemet med MIS &r ett minimalinvasivt posteriort fixationssystem
med pedikelskruvar avsett for anvandning i de torako-lumbala och sakrala regio-
nerna av ryggraden. Detta system anvander Schanz-skruvar och frakturklammor
for att reducera kotfrakturer. Den bestar av MIS Schanz-skruv, MIS-frakturklamma,
MIS-lashatt och stav som behovs for att skapa spinalkonstruktioner.

Implantaten i USS-fraktursystemet med MIS finns att tillga i olika typer och storle-
kar, vilket gor att systemet kan monteras som en spinalkonstruktion.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385S  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Viktigt meddelande till I1dkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdévs for val och anvandning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “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

Avsedd anvéndning

USS-fraktursystemet med MIS ar avsett for posterior segmental stabilisering av
brostryggen, landryggen och sakrala ryggraden (T1-S1) pa patienter med moget
skelett.

Kirurgi kan utféras som antingen ett minimalinvasivt eller 6ppet ingrepp.

Indikationer
— Fraktur eller trauma

For USS-fraktursystemets perforerade MIS-skruvar: Forsamrad benkvalitet vid
anvandning i kombination med VERTECEM™ V+-cement.

Kontraindikationer

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

— Dalig benkvalitet som inte ger ordentligt stéd.

For USS-fraktursystemets perforerade MIS-skruvar: Forsamrad benkvalitet vid
anvandning utan VERTECEM V+-cement.

For ytterligare kontraindikationer och potentiella risker forknippade med VERTECEM
V+, se tillamplig bruksanvisning till VERTECEM V+-systemet.
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Patientmalgrupp

USS-fraktursystemet med MIS &r avsett for anvandning pé patienter med moget
skelett. Dessa produkter ska anvandas med hénsyn till avsedd anvandning, indika-
tioner, kontraindikationer samt patientens anatomi och hélsotillstand.

Avsedd anvandare

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

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

Produkten &r 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 inférstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr " Viktig in-
formation” noga fére anvandning. Du méste vara val insatt i det tillampliga kirur-
giska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nér USS-fraktursystemet med MIS anvands sasom avsett och enligt bruksanvis-
ningen och markningen ger enheten segmentell stabilisering av ryggraden, vilket
forvantas ge lindring av ryggsmartor och/eller funktionsnedsattning orsakad av
fraktur eller trauma.

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

Produktkarakteristika
USS-fraktursystemet med MIS &r en posterior fixationsenhet som ar avsedd att ge
stabilitet i rorelsesegment.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kompli-
kationer. Mojliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar frén anestesi och
patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blodning, nerv- och karl-
skada, svullnad, onormal sarlakning eller arrbildning, férséamring av det muskulos-
keletala systemets funktioner, komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, symptom férknippade med utskjutande im-
plantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sénder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning; minskad bentathet pa grund av
stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smérta eller neu-
rologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan mjukvav-
nad; dural ruptur eller spinalvatskeldackage; ryggmargskompression och/eller
-kontusion; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

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

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad
Kontrollera produktens utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den

sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgadngsdatumet 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 féréandras.
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Produkt for engangsbruk

® Far ej dteranvéndas

Avser en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller fér 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 produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvéndaren skadas
eller avlider.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att USS-fraktursystemet med MIS endast implanteras
av kirurger som har forvarvat ldmpliga kvalifikationer, har erfarenhet av rygg-
radskirurgi samt dr medvetna om allméanna 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 utférs 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.

Hantering av Kirschner-trad

— Se till att Kirschner-traden forblir sékert i lage under hela ingreppet.

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

Forbered pedikeln och for in Kirschner-traden (med instrument avsedda for uppre-

pad anvandning)

— Anvénd réntgenavbildning for att bekrafta inriktningen och djupet nér pedikel-
sylen fors in.

— Avstandet mellan instrumentet och den kanylerade sylen ska vara lika langt som
Kirschner-tradens inféringsdjup.

— For att forhindra att Kirschner-traden fors fram oavsiktligt ska sondens bana
riktas in mot Kirschner-trdden och tradens position 6vervakas med fluoroskopi.

— Fortsatt inforingen av Kirschner-traden med smé steg med Kirschner-tradhand-
taget. Avstandet mellan Kirschner-trddhandtaget och den kanylerade sylen ska
vara lika l&ngt som det extra inféringsdjupet for Kirschner-traden for att undvika
att traden fors fram oavsiktligt.

— Sakra Kirschner-traden hela tiden medan pedikelsylen avldgsnas.

Forbered pedikeln och for in Kirschner-trdden (med instrument avsedda for en-

gangsbruk)

— Anvand réntgenavbildning for att bekrafta inriktningen och djupet nar benbiop-
sindlen fors in.

— Sakra Kirschner-traden hela tiden medan benbiopsinalen avldgsnas.

Inférande av skruv

Dilatera snittet och bestam skruvldangden

— Anvand réntgenavbildning for att bekréfta Kirschner-tradens inriktning och djup
medan dilatatorerna fors in.

— Sékra Kirschner-traden hela tiden medan dilatatorerna avlagsnas.

Forbered pedikelskruvarna och for in dem

For valfri anvandning av perforerade Schanz-skruvar

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for néra pedikeln. Det
kravs att skruvperforationerna ar placerade i kotkroppen, néra den framre korti-
kala vaggen. Dérfor 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.

— Om perforerade Schanz-skruvar anvands, utvdrdera det kortikala skalet med av-
seende pa perforeringar.

— Den perforerad Schanz-skruven maste foras in cirka 80 % i kotkroppen.

— Vid perforation kravs sarskild forsiktighet nar bencementen appliceras. Cement-
ldckage och dess relaterade risker kan dventyra patientens fysiska tillstand.

— Var uppmarksam nér kanylerade instrument (skruvmejslar, sylar 0.s.v.) anvands

tillsammans med Kirschner-tradar. Se till att utgangspunkten for Kirschner-tra-

den pd instrumentet inte &r tackt for att undvika att handsken klams.

Overvaka spetsen pa Kirschner-tréden under bildférstoring fér att se till att den

inte penetrerar kotkroppens framre vagg.
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— For att forhindra att Kirschner-trdden fors fram oavsiktligt ska implantatets bana
riktas in mot Kirschner-traden och tradens position évervakas under bildférstoring.

— Anvand bildférstoringen under inférandet av skruven for att bekrafta skruvens
bana och djup. Schanz-skruvens spets far inte penetrera kotkroppens framre
végg. Anden pé Schanz-skruvens génga maéste vara i jamnhojd med pedikelns
ingangspunkt.

— Om géngning utfors (ej obligatoriskt) innan skruven fors in ska motsvarande
skyddshylsa anvandas for att skydda mjukvavnad.

Forbered stallet for MIS-frakturklamman

— Anvand inte brotschen genom dilatatorn.

— Var forsiktig vid brotschning av de Gversta och nedersta nivaerna for att skyd-
da fasettlederna.

Inférande av stang

Verifiera stdngens placering

— Kontrollera att kopplingen och stadngens spets sticker ut utanfér MIS-fraktur-
kldmmorna.

Sattning av stangen

Stangfixering och borttagning av stanghallare

- Kontrollera att kopplingen och stdngens spets sticker ut utanfor MIS-fraktur-
kldmmorna.

Reduktion av frakturer
- Kontrollera att kopplingen och stdngens spets sticker ut utanfor MIS-fraktur-
kldmmorna.

Forstarkning av perforerade Schanz-skruvar

Cementhantering

— De perforerade Schanz-skruvarna kombineras med VERTECEM V+. Kunskap om
hantering av VERTECEM V+ kravs innan forstarkning av perforerade skruvar. Se
tillhérande bruksanvisning for information om anvandning, férsiktighetsatgar-
der, varningar och biverkningar.

Injektionsprocedur

— Se till att det inte férekommer ndgot cementldckage utanfor det avsedda omra-
det. Avbryt omedelbart injektionen om det férekommer lackage.

— Kolven maste avlagsnas fran adaptern medan cementet fortfarande ar mjukt
(eller innan den hardats).

— Injektionssprutor far inte avlagsnas eller bytas ut omedelbart efter injektionen.
Ju langre sprutan far sitta ansluten till skruven, desto lagre &r risken for odnskat
cementflode.

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

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

- Eventuell cement som blir kvar pa innergangen i anden av skruvskaftet maste tas
bort med rengéringsmandrinen medan den fortfarande &r mjuk (eller innan den
hérdats). Detta for att se till att en framtida reduktion av spondylolistes forblir
mojlig med respektive instrument.

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

— Undvik okontrollerad eller 6verdriven injektion av bencement, eftersom detta
kan orsaka cementlackage med allvarliga konsekvenser sdsom vavnadsskada,
paraplegi eller livshotande hjartsvikt.

— Cementlackage utgor en stor risk i samband med skruvforstarkning. Darfor bor

alla steg i det kirurgiska ingreppet foljas for att minimera komplikationer.

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 (datortomografi) utforas
for att beddma extravaseringens omfattning och placering. Om tillampligt kan

Oppenkirurgisk dekompression och avlagsnande av cement utféras som ett akut

ingrepp.

For att minimera risken for extravasering rekommenderas starkt att metoderna i

det kirurgiska ingreppet f6ljs, d.v.s. att

— en Kirschner-trad for placering av pedikelskruv anvands

— en C-arm av hog kvalitet i lateral position anvands.

Dessutom rekommenderas kontroll genom anteroposterior (AP) bildférstoring.

— Om lackage utanfor kotan observeras maste injektionen omedelbart avbrytas.
Vénta i 45 sekunder. Fortsatt langsamt med injektionen. P& grund av snabbare
hérdning i kotkroppen, ockluderar cementet de sma kérlen och fyliningen kan
utfoéras. Cementmangder pa ungefar 0,2 ml &r observerbara. Om fyliningen inte
kan utféras enligt beskrivningen ovan ska ingreppet avbrytas.
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Inférande av frakturklamman

— Korrigeringsatgarder kan leda till att de forstarkta skruvarna lossnar, vilket kan
leda till funktionsfel pa konstruktionen.

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

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

Reduktion av spondylolistes
— Kontrollera att kopplingen och stangens spets sticker ut utanfér MIS-fraktur-
klammorna.

Utstrackning med rackdistraktor
— Kontrollera att kopplingen och stangens spets sticker ut utanfér MIS-fraktur-
klammorna.

Avldgsnande av implantat

Lossa muttern pa MIS-frakturklamman

— Nar Schanz-skruven har skurits av, anvand endast instrumentet (instrumentet for
mutterlossning) for att lossa frakturkldmmans mutter.

— Skruva endast ut tva till tre varv for att se till att den lossade muttern inte gar
forlorad i mjukvavnaden (muttern inte ar sjalvhallande).

— Rikta in instrumentet korrekt mot skruvens axel for att undvika att mutterns
gangor slits ut medan den lossas.

— Felaktig inriktning och/eller for stor kraft nér muttern lossas kan leda till att in-
strumentet slinter.

Lossa lashatten pa MIS-frakturkldmman
— Felaktig inriktning och/eller for stor kraft nar lashatten lossas kan leda till att
instrumentet slinter.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter

USS-fraktursystemet med MIS bestdr av MIS Schanz-skruv med kanylerade och
perforerade alternativ (J 5,0; 6,0 och 7,0 mm) MIS-frakturklamma, MIS-lashatt
och stang (& 6,0 mm).

De perforerade skruvarna i USS-systemet med MIS kombineras med
VERTECEM V+. For information relaterade till VERTECEM V+, se bruksanvisningen
till VERTECEM V+-systemet.

USS-fraktursystemet med MIS anvands med tillhérande USS-frakturinstrument
med MIS.

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

Magnetisk resonansmiljé

Saker under vissa forhallanden vid MR:

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

tursystemet med MIS dr sékra under vissa forhéllande vid MR. En patient med

dessa produkter kan utan fara genomga undersékning under féljande forhallan-

den:

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

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
1,5 W/kg vid 15 minuters undersokning.

Baserat pa icke-kliniska tester ger USS-fraktursystemet med MIS upphov till en
temperaturstegring som inte ¢verstiger 5,3 °C vid en maximal genomsnittlig spe-
cifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa 1,5 Wrkg, vilket faststallts genom
kalorimetri vid 15 minuters MRT-undersoékning i en magnetisk resonanstomograf
pd1,5Toch3,0T.

MR-avbildningens kvalitet kan férsémras om undersékningsomradet ar i exakt
samma region som, eller relativt nara, USS-fraktursystemet med MIS.

Behandling innan produkten anvands

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen med asep-

tisk metod.

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut

dem ur den férran omedelbart fore anvéndning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och foérseglingen for att se till
de &r intakta och enhetliga.

— Var uppmaérksam pa hal, kanaler eller haligheter i den sterila barriarférpackning-
en och férseglingen.

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.
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Icke-steriliserad produkt:

Produkter som levereras icke-steriliserade maste rengéras och &ngsteriliseras fére
operation. Avlagsna hela originalférpackningen fore rengéring. Placera produkten
i ett godkant omslag eller en godkand behallare fére angsterilisering. Folj instruk-
tionerna om rengdéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion” fran Synthes.

Avlagsnande av implantat

Beslut om att avlagsna komponenten maste fattas av kirurgen i samrad med pa-
tienten, med hansyn till patientens allmdnna medicinska tillstdnd och de risker for
patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om implantatet maste tas ut rekommenderas foljande teknik:

— Bered dig atkomst till implantaten som ska tas bort genom att géra sticksnitt till
skruven/klamman som ska tas bort (helst ldngs det snitt som anvéndes for att
féra in implantaten).

- Alternativt kan du anvédnda en mjukvavnadsretraktor for att ge visuell &tkomst.

— Rensa fickan for lashatten och muttern pa frakturklamman fran &rr- och benvév-
nadsinvaxt med hjélp av lampliga instrument. Kontrollera skicket och geometrin
i fickan for den exponerade lashattan och muttern pa frakturklamman.

Lossa muttern pa MIS-frakturklamman

— For in instrumentet for mutterlossning éver den trimmade Schanz-skruven och
for in den helt i trevingsdrevet pa muttern pa MIS-frakturkldmman. Vrid tva till
tre varv moturs for att lossa muttern.

— Upprepa proceduren for alla skruvar som ingdr i den ipsilaterala konstruktionen.

Lossa lashatten pa MIS-frakturklamman

- Med borttagningshylsan stoppad i det 6vre laget, for in instrumentet for bort-
tagning av lashattan helt i fordjupningen pa lashattan.

— Tryck ned borttagningshylsan och héll ned den éver MIS-frakturklamman. Vrid
moturs for att lossa lashattan tills den fangas upp av hylsan. Ta ut implantatet
genom att endast halla i T-handtaget.

— Kontrollera att borttagningshylsan ar nedtryckt sa att lashattan far plats i den
samtidigt som du vrider instrumentet fér borttagning av lashattan.

— Upprepa proceduren for alla lashattor som ingdr i den ipsilaterala konstruktionen.

Borttagning av stang
— For in instrumentet for borttagning av stanger i ett snitt och fatta tag i stangen
med instrumentet. Uppratthall ett fast grepp och dra ut stdngen ur snittet.

Borttagning av frakturkldamma

— For in instrumentet for borttagning av kldmmor helt i gangan pa klamman pa
lashattesidan och vrid medurs for att fasta MIS-frakturkldmman pa instrumen-
tet. Dra tillbaka kldmman over den trimmade Schanz-skruven.

— Upprepa proceduren for alla MIS-frakturkldmmor som ingar i den ipsilaterala
konstruktionen.

— Om kldmman inte kan avlagsnas, kontrollera att muttern pa MIS-frakturklam-
man lossats (tva till tre varv) eller anvand den alternativa tekniken for borttag-
ning av MIS-frakturkldmman och Schanz-skruven nedan.

Borttagning av Schanz-skruv

— Se till att instrumentet for borttagning av skruvar &r éppet.

— For in instrumentet for borttagning av skruvar éver den trimmade Schanz-skru-
ven. Vrid handtaget moturs samtidigt som du haller hylsan stadigt med den
andra handen. Fortsatt vrida tills hylsan bérjar félja med handtagets rorelse. Hall
dérefter endast i handtaget och fortsatt att vrida det moturs tills skruven tagits
bort helt.

— Upprepa proceduren for alla skruvar som ingar i den ipsilaterala konstruktionen.

— For att 6ppna instrumentet for borttagning av skruvar kan, om sa énskas, instru-
mentet for borttagning av lashattor anvandas som mothall. Fér in instrumentet
fér borttagning av lashattor i halet langst upp pa hylsan pé instrumentet for
borttagning av skruvar. Vrid handtaget pa instrumentet for borttagning av skru-
var samtidigt som du héller emot med instrumentet for borttagning av lashéattor.

Alternativ teknik borttagning av MIS-frakturkldammor och Schanz-skruvar

— For in instrumentet for borttagning av skruvar éver den trimmade Schanz-skru-
ven. Vrid handtaget moturs samtidigt som du haller hylsan stadigt med den
andra handen. Fortsatt vrida tills hylsan bérjar félja med handtagets rérelse.

— Forin instrumentet for borttagning av kldmmor i gangan pa kldmman pa lashat-
tesidan och vrid medurs for att fasta MIS-frakturkldamman pa instrumentet.

— Vrid dérefter handtaget pa instrumentet for borttagning av skruvar moturs sam-
tidigt som kldmman halls stilla med respektive instrument for att férhindra att
kldmman roterar ut ur saret.

— Upprepa proceduren for alla skruvar som ingar i den ipsilaterala konstruktionen.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.
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Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och lador ges i Synthes broschyr “Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isér ("Dismant-
ling 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 dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets utiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

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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