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Anvandningsinstruktioner

CLICK'X™

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information” fran
Synthes samt motsvarande kirurgiska tekniker fore anvandning. Sakerstall att du &r
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard:
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
CPTI ISO 5832-2

Avsedd anvandning

CLICK'X-systemet ar ett posteriort torakolumbalt pedikelskruvsystem som é&r av-
sett att ge precis och segmentell stabilisering av ryggraden hos skelettmogna pa-
tienter.

Det perforerade CLICK'X-systemet ar ett transpedikulart skruv/stdng-system som
ar avsett for posterior stabilisering av torkakulumbala och lumbala ryggraden. De
perforerade CLICK'X-skruvarna ar kanylerade. De kan emellertid inféras pa samma
satt som solida CLICK'X-skruvar eller som kanylerade CLICK'X-skruvar med hjalp
av Kirschner-tradvagledning. De laterala perforeringarna mojliggér direkt cement-
forstarkning av skruven i osteoporotiskt ben.

Indikationer

CLICK"X:

Allménna indikationer

Implantaten kan anvandas for féljande indikationer i omradet av nedre torakala
och lumbala ryggraden

— Degenerativa instabiliteter

— Instabiliteter efter dekompression

Frakturer typ A1 och relaterade typer i grupp B och C

Frakturer typ A2 och A3 samt liknande frakturer i grupp C vid kombination med
anteriort ingrepp

— Tumérer med anterior defekt Indikationer Spondylolistes

— Spondylolistes i lumbalregionen

Obs!

— Anterior frisdttning rekommenderas for spondylolistes av hogre grad an grad I.
— Anterior frisattning ar nddvéandig for spondylolistes av hogre grad an grad Il

— 360° fixation rekommenderas, sarskilt efter en storre reduktion

Perforerad CLICK'X:

Allménna indikationer

Implantaten kan anvandas for féljande indikationer i omradet av nedre torakala

och lumbala ryggraden

— Degenerativa instabiliteter

Instabiliteter efter dekompression

Frakturer typ A1 och relaterade typer i grupp B och C

Frakturer typ A2 och A3 samt liknande frakturer i grupp C vid kombination med

anteriort ingrepp

Tumorer med anterior defekt

— Osteoporos nadr den anvands tillsammans med bencement som indiceras for
komplettering av intern spinal fixation

Contre-indications

CLICK"X:

— Deformiteter

— | frakturer och tumorer med svér framre kotkroppssonderfall kravs komplette-
rande framre stod eller ryggradsrekonstruktion.

— Osteoporos

Perforerad CLICK'X:

— Deformiteter

— Vid frakturer och tumorer med svart anteriort kotkroppssonderfall kravs ytterli-
gare anteriort stod.

— Osteoporos vid anvandning utan cementforstarkning

— Svar osteoporos

Potentiella risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser féorekomma. Aven om ménga méjliga reaktioner kan intréffa omfattar
ndgra av de vanligaste:

Problem beroende pé anestesi och patientens stallning (t.ex. illamaende, krékningar,
tandskador, neurologisk forsvagning osv.), trombos, emboli, infektion, kraftig blod-
ning, iatrogen neural och vaskuldr skada, mjukvévnadsskada inkl. svullnad, onormal
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arrbildning, forsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regi-
onalt smartsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/hypersensitivitet, biverkningar som
forknippas med att implantat eller metalldelar skjuter ut, felaktig frakturlakning, ute-
bliven frakturlakning, fortgdende smarta; skada pé intilliggande ben, diskar eller
mjukvavnad, dural ruptur eller lackage av ryggmaérgsvatska; ryggmargskompression
och/eller -kontusion, partiell dislokation av graftet samt vinkling av ryggkota.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med irradiation

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forrdan omedelbart fére anvandning.

Fore anvandning skall produktens utgangsdatum kontrolleras och den sterila for-
packningens integritet verifieras. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

@ Atersterilisera inte

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte teranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan kom-
promettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enhe-
ten som kan resultera i skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av enheter for engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven fast de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Var férsiktig!
De allmanna risker som ar forenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna bruks-
anvisning. For mer information, se broschyren "Viktig information" fran Synthes.

Varning

Det rekommenderas starkt att CLICK’X endast implanteras av opererande kirurger
som ar val insatta i de allmanna problemen med ryggkirurgi och som kan hantera
de produktspecifika kirurgiska teknikerna val. Implantationen ska ske enligt in-
struktionerna for det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Kirurgen ar ansvarig
for att sakerstalla att operationen genomfors korrekt.

Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som orsakas av felaktig
diagnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantatkomponenter
och/eller operationstekniker, behandlingsmetodens begransningar eller inadekvat
aseptik.

Kombination av medicinska enheter

Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

De perforerade CLICK'X-skruvarna kombineras emellertid med bencement som
indiceras for komplettering av intern spinal fixation. | dess produktinformation
finns detaljerad information om dess anvandning, forsiktighetsatgarder, varningar
och biverkningar.

Magnetisk resonansmiljo

MR-villkorad:

Icke-kliniska tester av det vérsta scenariot har visat att implantaten fran CLICK'X-

och perforerad CLICK'X-systemen &r MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas

sakert under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

- Spatialt gradientfalt p4 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger CLICK'X- och perforerade CLICK'X-implantat upphov

till en temperaturhdjning som inte éverstiger 5,3 °C vid en maximal genomsnittlig

specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg enligt bedom-

ning genom kalorimetri i 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla

MR-skanner.
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MR-bildkvaliteten kan aventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade
eller relativt nara positionen for CLICK'X- eller perforerad CLICK'X-enheten.

MR Imaging quality may be compromised if the area of interest is in the exact same
area or relatively close to the position of the CLICK'X or the Perforated CLICK'X
devices.

Behandling innan enheten anvands

Produkter fran Synthes som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angs-
teriliseras fore operation. Ta bort hela originalforpackningen fore rengéring. Place-
ra produkten inuti ett godkant steriliseringsomslag eller en behallare fére angste-
rilisering. Folj de instruktioner gallande rengoéring och sterilisering som anges i
broschyren "Viktig information" fran Synthes.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade instruktioner om bearbetning av implantat och upparbetning av
&teranvandningsbara enheter, instrumentbrickor och fodral finns i broschyren
"Viktig information" fran Synthes. Instruktioner om montering och demontering
av instrument, "Demontering av instrument med flera delar", kan laddas ned fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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