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Brugsanvisning

USS® MIS-fraktursystem

USS MIS-fraktursystemet er et minimalt invasivt posteriort pedikelskruefikserings-
system, som er beregnet til brug i den torakale, lumbale og sakrale del af rygsgjlen.
Dette system bruger Schanz-skruer og frakturklemmer til at reducere hvirvellegem-
efrakturer. Det bestér af MIS Schanz-skrue, MIS-frakturklemme, MIS-ldsehaette og
-stav, der alle er ngdvendige for at opbygge spinalkonstruktioner.

Implantaterne i USS MIS-fraktursystemet fas i forskellige typer og sterrelser, hvilket
ger det muligt at samle systemet som en spinalkonstruktion.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om fglgende 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

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

Tilsigtet anvendelse

USS  MiIS-fraktursystemet er beregnet til posterior stabilisering af
bevaegelsessegmentet/-segmenterne i den torakale, lumbale og sakrale rygsgjle
(T1-S1) pa patienter med fuldt udviklet skelet.

Operationen kan udfgres enten via minimalt invasiv eller &ben adgang.

Indikationer
— Fraktur eller traume

For perforerede USS MIS-frakturskruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug
med VERTECEM™ V+-cement.

Kontraindikationer

— Ved frakturer med sveert anteriort hvirvellegemebrud, hvor yderligere anterior
statte eller rekonstruktion af hvirvellegemet er pakraevet.

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

For perforerede USS MIS-frakturskruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug
uden VERTECEM V+-cement.

Der henvises til den tilhgrende brugsanvisning til VERTECEM V+-systemet for
yderligere kontraindikationer og potentielle risici vedrerende VERTECEM V+.
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Patientmalgruppe

USS MiIS-fraktursystemet er beregnet til brug pa 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 pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Operationen skal udfares i henhold til anvisningerne for udferelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt. Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opnéaet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og vaere
fortrolige 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 klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pé,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem far brug. Serg for at saette dig ind i det
relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

N&r USS MIS-fraktursystemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen ogmaerkning, vilanordningen stabilisere bevaegelsessegmentet/-
segmenterne i rygsgjlen, hvilket forventes at lindre rygsmerter og/eller invaliditet
som falge af fraktur eller traume.

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

Anordningens funktionsegenskaber
USS MiS-fraktursystemet er en posterior fikseringsanordning, som er beregnet til
at stabilisere bevaegelsessegmentet/-segmenterne.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom bladning, neurale og vaskulzere skader,
haevelse, abnormsarhelingellerardannelse, funktionsnedsaettelse afbevaegeapparatet,
komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfglsomhedsreaktioner,
symptomer forbundet med implantatet eller fremtraedende héarde dele, implantatbrud,
-lgsgerelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis eller forsinket heling,
nedsat knogletaethed pga. belastningsafskaeermning, vedvarende smerter, skader
pa tilstedende knogler, organer, disci eller andre blgddele, durarift eller udsivning
af spinalvaeske, komprimering og/eller kontusion af rygmarven, forskydning
af transplantatmateriale, 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 medfere, at produktet ikke laengere er sterilt,
og/eller at det ikke overholder ydelsesspecifikationerne og/eller aendrede materia-
leegenskaber.
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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 medfere 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 overfarslen 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
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at USS MIS-fraktursystemet kun implanteres af
kirurger, som har opndet 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 udferelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfares
korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som falge af en forkert diagnose, valg af forkert implantat, forkert kombinerede
implantatdele og/eller operationsteknikker, begraensninger i behandlingsmeto-
der eller utilstraekkelig asepsis.

Handtering af Kirschner-trad

— Serg for, at Kirschner-tradden forbliver sikkert pa plads under hele indgrebet.

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

Klarger pediklen og indfer Kirschner-traden (med instrumenter til flergangsbrug)

— Brugrentgen til at bekraefte orientering og dybde underindfering af pedikelsylen.

— Afstanden mellem instrumentet og den kanylerede syl skal svare til Kirschner-
tradens indferingsdybde.

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

— Fortseet forsigtigt med indfering af Kirschner-trdden med Kirschner-tradens
handtag. Afstanden mellem Kirschner-tradens handtag og den kanylerede syl
skal svare til Kirschner-tradens yderligere indferingsdybde for at undgé utilsigtet
fremfaring.

— Nar pedikelsylen fjernes, skal Kirschner-traden altid fastgeres.

Klarger pediklen og indfer Kirschner-traden (med instrumenter til engangsbrug)

— Brug rentgen til at bekraefte orientering og dybde under indfering af knoglead-
gangsnalen.

— Nar knogleadgangsnalen fjernes, skal Kirschner-traden altid fastgeres.

Indfering af skrue

Dilatér incisionen og fastlaeg skruelaengden

— Brug rentgen til at bekrzefte orientering og dybde under indfering af Kirsch-
ner-trdden og samtidig indfering af dilatatorerne.

— Nar dilatatorerne fjernes, skal Kirschner-traden altid fastgeres.

Klarger og indfgr pedikelskruerne

For valgfri brug af perforerede Schanz-skruer

— Huvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for taet pa pedik-
len. Det er vigtigt, at skruehullerne er placeret i hvirvellegemet teet pa den ante-
riore kortikalvaeg. Af denne drsag ma 35 mm skruer kun placeres i os sacrum.

— Huvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikal-
vaeg penetreres, og der kan forekomme cementlaekage.

— Hvis der anvendes perforerede Schanz-skruer, skal kortikalvaeggen undersgges
for huller.

— Den perforerede Schanz-skrue skal vaere skruet ca. 80 % ind i hvirvellegemet.

| tilfeelde af perforation er det ngdvendigt at veere szerlig forsigtig, nar der

tilfgres knoglecement. Cementlaekage og tilknyttede risici kan kompromittere

patientens helbredstilstand.

— Udvis forsigtighed ved brug af kanylerede instrumenter i kombination med
Kirschner-trade (f.eks. skruetraekkere, syle osv.). Sgrg for, at Kirschner-tradens
udgangspunkt i instrumentet ikke er daekket for at undgd, at handsken kommer
i klemme.

— Overvag spidsen af Kirschner-traden under billedforstaerkning for at sikre, at den
ikke traenger igennem hvirvellegemets anteriore vaeg.
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— For at forhindre utilsigtet fremfaring af Kirschner-tradden skal sondens bane ju-
steres i forhold til Kirschner-traden, og Kirschner-tradens position skal overvages
under billedforstaerkning.

- Billedforstaerkeren skal anvendes til at bekraefte skruens bane og dybde under
indfering af skruen. Spidsen af Schanz-skruen ma ikke penetrere hvirvellegemets
anteriore veeg. Enden pa Schanz-skruens gevind skal flugte med pedikelind-
gangspunktet.

— Hvis der skal bankes pa skruen, fgr den indfgres, skal den tilsvarende beskyttel-
sesmanchet anvendes til at beskytte bladdele.

Klarger MIS-frakturklemmestedet

- Brug ikke remmejernet gennem dilatatoren.

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

Indfgring af staven
Bekraeft stavens placering
- Segrg for, at koblingen og spidsen af staven stikker ud af MIS-frakturklemmerne.

Placering af staven
Fiksering af staven og fjernelse af stavholderen
- Segrg for, at koblingen og spidsen af staven stikker ud af MIS-frakturklemmerne.

Reposition af frakturen
- Serg for, at koblingen og spidsen af staven stikker ud af MIS-frakturklemmerne.

Forstaerkning af perforerede Schanz-skruer

Handtering af cement

— De perforerede Schanz-skruer kombineres med VERTECEM V+. Det er ngdven-
digt at have den forngdne viden om VERTECEM V+ inden forstaerkning af per-
forerede skruer. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere oplysninger om
brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

Injektionsprocedure

— Serg for, at der ikke forekommer cementlaekage uden for det tilsigtede omrade.

Stop straks injektionen, hvis der opstar leekage.

Stemplet skal tages ud af adapteren, mens cementen stadig er blad (eller ikke er

haerdet endnu).

Sprejterne ma ikke fiernes eller udskiftes umiddelbart efter injektion. Jo leengere

sprajten forbliver tilkoblet skruen, desto lavere er risikoen for ugnsket cementflow.

Vent, indtil cementen er haerdet, for adapterne fjernes, og der fortsaettes med

instrumenterne (ca. 15 minutter efter sidste injektion).

Cementflowet falger den vej, der mgder mindst modstand. Det er derfor obliga-

torisk at opretholde billedforstaerkning i realtid i den laterale projektion under

hele injektionsproceduren. I tilfzelde af uventede skydannelsesmeanstre, eller hvis
cementen ikke er klart synlig, skal injektionen standses.

Al resterende cement i det indvendige gevind for enden af skrueakslen skal

fiernes med renggringsstiletten, mens den stadig er blgd (eller ikke er haerdet

endnu). Dette vil sikre, at fremtidig spondylolistese-reposition forbliver mulig
med de respektive instrumenter.

Det er ngdvendigt at have den forngdne viden om VERTECEM V+ inden for-

steerkning af skruerne, idet der laegges saerlig vaegt pa “pafyldningsmenstre” og

"cementflow” 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 folge, f.eks. vaevs-
skade, paraplegi eller uhelbredelig hjerteinsufficiens.

— 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.

— Huvis der opstar betydelig laekage, skal proceduren standses. Returnér patienten til
afdelingen, og vurdér patientens neurologiske tilstand. | tilfelde 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 udfares
en aben kirurgisk dekompression og cementudtagning som en ngdprocedure.

— For at minimere risikoen for ekstravasation anbefales det pa det kraftigste at
folge det kirurgiske indgreb, dvs.

— Brug en Kirschner-trad til placering af pedikelskruer.
— Brug en C-arm af hgj kvalitet i lateral position.
Derudover anbefales billedforstaerkning i den anteroposteriore (AP) projektion.

— Hvis der observeres laekage uden for ryghvirvien, skal injektionen standses
gjeblikkeligt. Vent i 45 sekunder. Fortsaet langsomt med injektionen. Cementen
okkluderer de sma kar og pafyldningen kan udfgres pa grund af hurtigere
haerdning i hvirvellegemet. Mangder af cement pa ca. 0,2 ml er genkendelige.
Hvis pafyldning ikke kan udfgres som beskrevet, skal proceduren stoppes.
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Indfering af frakturklemmen

— Korrektionsmangvrer 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.

Tap pediklen

— For at forhindre utilsigtet fremfgring af Kirschner-traden skal tappens bane
justeres i forhold til Kirschner-traden, og Kirschner-trddens position skal
overvages under fluoroskopi.

Reposition af spondylolistese
— Serg for, at koblingen og spidsen af staven stikker ud af MIS-frakturklemmerne.

Distraktion med distraktorstaven
- Serg for, at koblingen og spidsen af staven stikker ud af MiS-frakturklemmerne.

Udtagning af implantat

Lasn MIS-frakturklemmens matrik

— Brug kun instrumentet (Igsneinstrument til matrik) til at lgsne frakturklemmens
metrik, nar Schanz-skruen er skaret over.

— Den mé kun drejes to til tre omgange for at sikre, at den lgsnede matrik ikke gar
tabt i bleddelene, da matrikken ikke er selvfikserende.

— Ret instrumentet korrekt ind efter skruens akse for at undga at strippe matrik-
ken, mens den lgsnes.

— Justeringsfejl og/eller overdreven kraft under lgsning af matrikken kan medfare,
at instrumentet glider af.

Lasn MIS-frakturklemmens lasehaette
— Justeringsfejl og/eller overdreven kraft under fjernelse af lasehaetten kan medfg-
re, at instrumentet glider af.

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

Kombination af medicinske anordninger

USS MiIS-fraktursystemet bestar af MIS Schanz-skrue i kanylerede og perforerede
udgaver (5,0, 6,0, 7,0 mm) MIS-frakturklemme, MIS-l&sehaette og -stav & 6,0 mm.
De perforerede USS MIS-frakturskruer kombineres med VERTECEM V+. Der
henvises til den tilherende brugsanvisning til VERTECEM V+-systemet for yderligere
oplysninger om VERTECEM V+.

USS MiS-fraktursystemet anvendes ved brug af tilhgrende USS MIS-frakturinstru-
menter.

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

MR-miljo

MR-betinget:

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

MIS-fraktursystemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert under

falgende betingelser:

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

— Rumligt gradientfelt pd 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 USS MIS-frakturimplantatet producere en tem-
peraturstigning pa hejst 5,3 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorpti-
onshastighed (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 USS MIS-frakturanordningen.

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 udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Efterse hele den sterile barriereemballage samt forseglingen for fuldstaendighed
og ensartethed.

— Kontrollér, at der ikke er huller, kanaler eller hulrum i den sterile barriereembal-
lage og forseglingen.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udigbet.

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i usteril tilstand, skal rengeres og dampsteriliseres for

kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et god-

kendt omslag eller en beholder far dampsterilisering. Fglg de renggrings- og sterilise-

ringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
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Udtagning af implantat

Alle beslutninger om at fjerne anordningen skal foretages af laegen og patienten
under overvejelse af patientens generelle sundhedstilstand og de potentielle risici
for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Falgende teknik anbefales, hvis et implantat skal fjernes:

— Foretag adgang til de implantater, der skal fjernes, ved at lave stikincisioner til
den skrue/klemme, der skal fjernes (helst langs den incision, der blev anvendt til
at indfgre implantaterne).

- Brug eventuelt en blgddelsspreder til at give visuel adgang.

— Friger lasehaettens fordybning og frakturklemmens megtrik fra indgroede ar og
knoglevaev ved hjezelp af passende instrumenter. Kontrollér lasehzettens tilstand
og geometri, og at frakturklemmens matrik er blotlagt.

Lasn MIS-frakturklemmens matrik

- Indseet lgsneinstrumentet til matrikken over den tilskdrne Schanz-skrue, og fer
den helt ind i 3-knastdrevet pa MIS-frakturklemmens mgtrik. Drej to til tre
omgange mod uret for at lasne mgtrikken.

- Gentag proceduren for alle skruerne, der harer til den ipsilaterale konstruktion.

Lasn MIS-frakturklemmens lasehaette

— Nar udtagningsmanchetten er stoppet i den gverste position, indferes udtag-
ningsinstrumentet helt til ldsehaetten i ldsehaettens fordybning.

- Skub udtagningsmanchetten nedad, og fasthold den over MIS-frakturklemmen.
Drej mod uret for at lgsne Iasehaetten, indtil ldsehaetten fanges af manchetten.
Tag implantatet ud ved kun at holde fast i T-handtaget.

- Serg for, at afmonteringsmanchetten skubbes nedad, s& den passer til lasehaet-
ten, mens udtagningsinstrumentet til lasehaetten drejes.

- Gentag proceduren for alle Iasehaetterne, der hgrer til den ipsilaterale konstruktion.

Udtagning af stav
- Seet udtagningsinstrumentet til staven ind i den ene incision, og grib fast om sta-
ven med instrumentet. Oprethold et fast greb, og skub staven ud af incisionen.

Udtagning af frakturklemme

- Seetudtagningsinstrumentet til klemmen helt ind i klemmens gevind pa lasehaet-
tens side, og drej med uret for at fastgare MIS-frakturklemmen til instrumentet.
Traek klemmen tilbage over den tilskarne Schanz-skrue.

— Gentag proceduren for alle MIS-frakturklemmerne, der hgrer til den ipsilaterale
konstruktion.

— Hvis klemmen ikke kan fijernes, skal det sikres, at MIS-frakturklemmens matrik
er lgsnet (to til tre omgange), eller brug den alternative teknik til udtagning af
MiIS-frakturklemme og Schanz-skrue som angivet nedenfor.

Udtagning af Schanz-skrue
- Segrg for, at udtagningsinstrumentet til skruen er abent.

— Indfer udtagningsinstrumentet til skruen over den tilskarne Schanz-skrue. Drej
handtaget mod uret, mens manchetten holdes fast med den anden hand. Fort-
st med at dreje, indtil manchetten begynder at dreje med handtaget. Hold
derefter kun handtaget og fortsaet med at dreje mod uret, indtil skruen er helt
fiernet.

- Gentag proceduren for alle skruerne, der hgrer til den ipsilaterale konstruktion.

— Udtagningsinstrumentet til skruer kan dbnes ved eventuelt at bruge
udtagningsinstrumentet til lasehaetten som et moddrejningsmoment. Indfar
udtagningsinstrumentet til lasehaetten i hullet gverst pa udtagningsinstrumentet
til skruen. Drej handtaget pa udtagningsinstrumentet til skruen, mens du holder
fast i udtagningsinstrumentet til Idsehaetten.

Alternativ teknik til udtagning af MiS-frakturklemme og Schanz-skrue
- Indfer udtagningsinstrumentet til skruen over den tilskarne Schanz-skrue. Drej
handtaget mod uret, mens manchetten holdes fast med den anden hand. Fort-
sat med at dreje, indtil manchetten begynder at dreje med handtaget.

- Indsaet udtagningsinstrumentet til klemmen i klemmens gevind pa lasehaettens
side, og drej med uret for at fastgere MIS-frakturklemmen til instrumentet.

— Drej derefter udtagningsinstrumentets handtag til skruen mod uret, og hold
samtidigt klemmen med det respektive instrument for at forhindre, at klemmen
drejer ud af saret.

- Gentag proceduren for alle skruerne, der hgrer til den ipsilaterale konstruktion.

Bemeerk, at forholdsregler/advarsler vedrgrende udtagning af implantatet fremgar
af afsnittet “Advarsler og forholdsregler”.
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Klinisk klargering af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering 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
hospitalets retningslinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com

SE_482574 AF
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