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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.
Bespg www.jnjmedtech.comed en-EMEA/product/accompanying-information, eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sdsom kirurgiske teknikker.

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 vedrarende VERTECEM V+.

SE_482574 AG

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 anzestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, nerve- eller karskade,
dedsfald, haevelse, abnorm sarheling eller ardannelse, heterotopisk ossifikation,
funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet, lammelse (midlertidig eller permanent),
komplekstregionaltsmertesyndrom(fibromyalgi), allergi/overfalsomhedsreaktioner,
symptomer forbundet med implantatet eller materialefremspring, implantatbrud,
-lgsgarelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis eller forsinket heling,
nedsat knogletaethed pga. belastningsaendring, degeneration af tilstedende
segment, vedvarende smerter eller neurologiske symptomer, beskadigelse
af tilstgdende knogler, disci, organer eller andre blgddele, durarift eller udsivning
af spinalvaeske, komprimering og/eller kontusion af rygmarven, forskydning af
anordningen eller transplantatet, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret ved hjaelp af bestraling

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

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan 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
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.
Den opererende kirurg skal have kendskab til anordningens begraensninger, som
er beskrevet i kontraindikationerne samt i de advarsler og forholdsregler, der er
anfgrt nedenfor.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
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.

— Advarsel: Der ber udvises sarlige forsigtighedshensyn vedrgrende patienter
med kendt allergi eller overfalsomhed over for implantatmaterialer.

Handtering af Kirschner-trad

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

— Overvdg 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 under indfering af pedikelsylen.

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

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

— Fortsaet forsigtigt med indfering af Kirschner-traden med Kirschner-tradens
héndtag. Afstanden mellem Kirschner-trddens handtag og den kanylerede syl
skal svare til Kirschner-tradens yderligere indferingsdybde for at undga utilsigtet
fremfering.

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

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

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

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

Indfering af skrue

Dilatér incisionen og fastleeg skruelzengden

— 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 indfar pedikelskruerne

For valgfri brug af perforerede Schanz-skruer

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

— Hvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikalvaeg
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 nedvendigt at veere seerlig forsigtig, nar der
tilferes knoglecement. Cementlaekage og tilknyttede risici kan kompromittere
patientens helbredstilstand.
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— Uduvis forsigtighed ved brug af kanylerede instrumenter i kombination med
Kirschner-trade (f.eks. skruetraekkere, syle osv.). Serg for, at Kirschner-tradens
udgangspunkt i instrumentet ikke er daekket for at undga, at handsken kommer
i klemme.

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

— 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

Héandtering 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 laengere

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. | tilfaelde af kompromitte-
rede neurologiske funktioner skal der foretages en CT-scanning for at vurdere
maengden og placeringen af ekstravasationen. Hvis det er relevant, kan der 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-frakturinstrumenter.

391.771 Bolt-skaerehoved & 5.0 mm, lang, snithgjde 2 mm, til
nr. 391.780 og 391.790

02.606.003 Kirschnertrad & 1.6 mm uden trokarspids, laengde
480 mm, rustfrit stal

02.648.001S Rense stylet til perforerede pedikelskruer, steril

03.606.020 Trokar & 1.6 mm

03.606.021 Trokarholder, til nr. 03.606.020

03.610.001 Dilatator & 1.8/10.0 mm, kanyleret, til guidewire & 1.6 mm

03.616.070 Handtag til Kirschnertrad & 1.6 mm

03.620.205 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer &5.0 mm med
dobbelt kerne, leengde 230/15 mm

03.620.206 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 6.0 mm med
dobbelt kerne, leengde 230/15 mm

03.620.207 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 7.0 mm med
dobbelt kerne, leengde 230/15 mm

03.620.225 Beskyttelseshylster 7.2/5.3, til nr. 03.620.205, violet

03.620.226 Beskyttelseshylster 8.2/6.3, til nr. 03.620.206, bla

03.620.227 Beskyttelseshylster 9.2/7.3, til nr. 03.620.207, gren

03.620.230 Pedikelsyl & 3.5 mm, kanyleret, rentgengennemlyselig,
leengde 253 mm, til skruer @ 5.0 til 7.0 mm

03.627.008 Distraktionsinstrument til MIS

03.627.012 T-handtag til reponeringsinstrument, til spondylolisthesis

03.627.015 Handtag, 13 mm, til boltskeerer

03.627.016 Handtag, 24 mm, til boltskaerer

03.627.017 Momentbegraensende skrallehdndtag, 7 Nm

03.627.024 Skruetraekker med notdrev, til Schanz-skruer, kanyleret,
med hexagonal Quickkobling 6.0 mm

03.627.029 Instrumentholder, rentgengennemlyselig

03.627.077 Spredetang til MIS

03.628.101 Dilatator & 13 mm, eksentrisk, til nr. 03.628.103

03.628.102 Iseetningsenhed til klampe

03.628.103 Dilatator & 10.0/13.0 mm, til nr. 03.610.001

03.628.104 Reduktionsveerktej til spondylolisthesis

03.628.105 Klampeholder

03.628.106 Fraeser, kanyleret
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03.628.107 Stavleengdeindikator

03.628.108 Guide til ldsehaette

03.628.109 Persuader

03.628.110 Hjaelpeinstrument

03.628.111 Frigerelsesnagle

03.628.112 Skruetraekker til lasehaette, 725

03.628.113 Topnggleindsats med 3-lappet drev

03.628.114 Handtag med sekskantkobling 7.0 mm

03.628.115 Adapter til sekskantkobling 7.0 mm

03.628.116 Fjernelseinstrument til klampe

03.628.117 Fjernelseinstrument til stav

03.628.119 Fjernelseinstrument til skrue

03.628.120 Skruetraekker med notdrev, til Schanz-skruer,
med T-handtag

03.628.121 Fjernelseinstrument til Idsehaette

03.628.122 Udtagningsmanchet

03.628.123 Lasgarelsesinstrument til matrik

03.628.124 Stavindikator

03.628.125 Kompressions-/distraktionsadapter USS-fraktur MIS

03.628.126 Tandstav, lang

03.628.127 Forbindelsesstang, lang

03.628.128 Positionsholder

03.628.129 Tryklas til positionsholder 03.628.128

03.631.521 Skrueleengdeindikator

03.631.528 Glider med vingematrik

03.631.537 Handtag til stavholder

03.631.538 Stavholder, lige

03.632.017 Stavbgjer med silikonehandtag

03.702.215S Vertecem V+ injektionssprgjte saet

03.702.627S Forsteerkningsseet til perforerede Schanz skruer, med
Luer-Lock, steril

07.702.016S Vertecem V+ cementsaet, steril

68.628.323 Modul til frakturklemme og Schanz-skruer, med

iseetningsstation, med lag, uden indhold

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

MR-miljo

MR-betinget:

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

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

felgende betingelser:

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

- Rumligt gradientfelt p4 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

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

Baseret pé ikke-klinisk testning vil USS MIS-frakturimplantatet producere en tem-
peraturstigning pa hgjst 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 de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem ferst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er
fuldsteendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller
abninger.

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

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. Falg de rengarings- og sterilise-
ringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

side 4/8



Udtagning af implantat

Enhver beslutning om at fjerne implantatet skal traeffes af kirurgen og patienten
under hensyntagen til patientens generelle helbredstilstand og de potentielle risici
for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Felgende teknik anbefales, hvis et implantat skal fiernes:

— 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 indfare implantaterne).

— Brug eventuelt en blgddelsspreder til at give visuel adgang.

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

Lasn MIS-frakturklemmens matrik

— Indsaet lgsneinstrumentet til matrikken over den tilskarne Schanz-skrue, og fer
den helt ind i 3-knastdrevet pad MIS-frakturklemmens mgtrik. Drej to til tre
omgange mod uret for at lasne matrikken.

— Gentag proceduren for alle skruerne, der herer til den ipsilaterale konstruktion.

Lasn MIS-frakturklemmens lasehaette

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

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

— Serg for, at afmonteringsmanchetten skubbes nedad, sa den passer til ldsehaet-
ten, mens udtagningsinstrumentet til Idsehaetten drejes.

— Gentag proceduren for alle lasehaetterne, der harer 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

— Seet udtagningsinstrumentet til klemmen helt ind i klemmens gevind pa lasehaet-
tens side, og drej med uret for at fastgere MIS-frakturklemmen til instrumentet.
Traek klemmen tilbage over den tilskdrne Schanz-skrue.

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

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

Udtagning af Schanz-skrue

- Serg for, at udtagningsinstrumentet til skruen er dbent.

— 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 herer til den ipsilaterale konstruktion.

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

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.

— Indszet 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 herer til den ipsilaterale konstruktion.

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

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 p& webstedet.
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Sarlige betjeningsanvisninger

Positionering af patienten

— Placér patienten i rygleje pa et rentgengennemskinneligt operationsbord.
Operationsbordet skal have tilstraekkeligt med plads til, at en fluoroskopisk
C-arm kan rotere frit under AP-visninger, skra visninger og laterale visninger for
at opna optimal visualisering af rygsgjlen. Ngjagtig visualisering af de anatomiske
orienteringsmaerker og fluoroskopisk visualisering af pedikler er bydende
nedvendigt ved brug af USS MIS-fraktursystemet.

Generelle anbefalinger vedr. handtering af Kirschner-trade

— Kontrollér, at Kirschner-tradene ikke glider ud, far skruerne er indsat. Kirschner-
traddene er lange nok til at blive holdt pa plads ved handkraft under klargering af
pedikel og blgddelsdilatation.

Anbefaling til placering af Kirschner-traden
Nar Kirschner-trddene indsaettes pa L5-S1-niveauet, skal man vaere opmaerksom
pé at placere dem sa parallelt som muligt langs den L5 kraniale endepladelinje.

Indsaettelse af Kirschner-trade

— Hver Kirschner-trad placeres gennem en individuel incision. Indsaettelse af
Kirschner-traden kan enten udferes med flergangs- eller engangsinstrumenter
(se trinnet "Klargering af pedikel” under Saerlige betjeningsanvisninger).

- Toplansfluoroskopi med to C-arme kan veere nyttig og bgr overvejes til
radiografisk vurdering under det kirurgiske indgreb.

Klargering af pedikel

Klarger pediklen, og indfer Kirschner-traden med instrumenter til flergangsbrug

— Brug billeddiagnostik til at lokalisere pediklerne og hudincisionsstedet. Lav en
incision p& ca. 25 mm med en skalpel, og udfer stump dissektion af det
subkutane vaev ned til pediklen.

- Brug pedikelsylen til at perforere cortex og klargere skruekanalen.

— Skru trokaren ind i trokarholderen. Tilspaend samlingen helt i pedikelsylen. Justér
den rentgengennemskinnelige manchet til en leengde pa 10 mm.

— Placér sylen pa pediklen, og abn cortex. Fer pedikelsylen fremfares i pediklen,
kan den dedikerede skrueleengde bestemmes ved hjelp af den
rentgengennemskinnelige manchet.

- Spidsen af den fremferte pedikelsyl angiver spidsen af skruen.

— Justér manchetten, sa den passer til den dedikerede skruelaengde, og fremfer
pedikelsylen.

— Manchetten forhindrer lengere fremfering af sylen end den ordinerede
skrueleengde pga. et stop pé pedikelsonden. Manchetspidsen er markeret med
en rgntgenmarkaer til bekraeftelsesformal.

— Drej pedikelsylen kontinuerligt, mens den fremfares i ryghvirvlen.

- Valgfrit: Brug den rentgengennemskinnelige instrumentholder til at holde
pedikelsylen pé plads under billeddiagnostik.

— Skru trokarholderen og trokaren af pedikelsylen, idet det sikres, at sylen forbliver
pa plads.

— Indszet en Kirschner-trad i sylen, og fer den gennem stiletten. Fremfer traden til
den dedikerede dybde, hvor skruen skal placeres, under fluoroskopisk kontrol.

- Valgfrit: Brug handtaget til Kirschner-traden til at fremfere traden. Handtaget til
Kirschner-trad anvendes enten til at fremfare eller fjerne Kirschner-trdde under
proceduren. Pilen pa instrumentet angiver retningen pa fremfering eller fjernelse
af Kirschner-trad. Tryk pa laseudlgseren, og skub instrumentet over Kirschner-
traden. Slip udlgseren for at lase instrumentet fast i en position over enden af
den kanylerede syl.

— Bank let pa indkilningen pa Kirschner-tradens handtag for at fremfgre Kirschner-
traden. Observér placeringen under fluoroskopisk kontrol. Stop med at banke,
ndr instrumentet ndr toppen af den kanylerede syl.

- Fjern pedikelsylen, mens Kirschner-tradens position fastholdes inde i pediklen.

— Alle USS MIS Schanz-frakturskruer er selvskaerende, men hvis gevindskaering
foretraekkes, skal man bruge den passende gevindskaerer og
gevindskaererhandtag.

Klarger pediklen, og indfer Kirschner-trdden med instrumenter til engangsbrug

- Brug billeddiagnostik til at lokalisere pediklerne og hudincisionsstedet.

- Lav en incision pa ca. 25 mm med en skalpel, og udfer stump dissektion af det
subkutane vaev ned til pediklen.

- Indsaet en knogleadgangsnal i hudincisionen. Lokalisér pedikelindgangspunktet,
og f& knogleadgangsnalen til at flugte med pedikelbanen. Genindsaet og
genjustér kanylen, hvis det er ngdvendigt.

— Abn pediklens cortex. Observér placeringen under fluoroskopisk kontrol.

— Skru trokaren af knogleadgangsnalen, idet det sikres, at nalen forbliver pa plads.

- Indszet en Kirschner-trdd i knogleadgangsnalen, og fer den gennem pediklen.
Fremfgr trdden til den dedikerede dybde, hvor skruen skal placeres, under
fluoroskopisk kontrol.

— Brug handtaget til Kirschner-traden til at fremfere traden (se trinnet “Klargering
af pedikler” under Saerlige betjeningsanvisninger).

— Udvid skruekanalen med sonden eller gevindskaereren inden indsaettelse af
skruen.

— Alle USS MIS Schanz-frakturskruer er selvskaerende, men hvis gevindskaering
foretraekkes, skal man bruge den passende gevindskaerer og
gevindskaererhandtag.
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Skrueindfering

Dilatér incision og bestem skrueleengde

— Indsaet & 1,8/10,0 mm dilatatoren over Kirschner-traden. Fortsaet dilatation ved

at placere & 10,0/13,0 mm dilatatoren over & 1,8/10,0 mm dilatatoren. Anbring

derefter den 13,0 mm excentriske dilatator over ¢ 10,0/13,0 mm dilatatoren, og

vend den aflange del af instrumentet pa den side, hvor staven skal anbringes.

Brug ogsa billeddiagnostik til at bekraefte, at dilatatorerne er placeret sa dybt

som muligt pa pedikelindgangspunktet. Den excentriske dilatator kan overvages

pa grund af rentgenmarkgaren.

— Handtaget til Kirschner-traden kan bruges til indkilning af Kirschner-trad (se
trinnet “Klargering af pedikler” under Saerlige betjeningsanvisninger).

- Valgfrit: Brug MIS-skrueleengdeindikatoren til at bestemme skruelaengden.

Skrueleengdeindikatoren viser dybden af Kirschner-tradspidsen, der begynder

ved pedikelindgangspunktet. Skrueleengden angives af gevindlaengden.

Bestem skruelaengden vha. MIS-skruelzengdeindikatoren gverst pa dilatatoren

og Kirschner-traden.  Aflaes skrueleengden mellem  Kirschner-tradens

dobbeltlinjer.

- Fjer @ 1,8/10,0 mm dilatatoren, mens Kirschner-traden forsigtigt holdes pa plads
for at sikre, at pedikelindgangspunktet til placering af skruen opretholdes.

- Lad & 10,0/13,0 mm dilatatoren og den 13,0 mm excentriske dilatator blive
siddende for at beskytte det omgivende vaev, mens pedikelskruen indsaettes.

Klarger og indfgr pedikelskruer

— Veelg den egnede skruelaengde. Veelg skruer med den sterst mulige diameter og
laengde for at opna den gnskede stabilitet.

— Montér Schanz-skruen i skruetraekkeren med notdrev.

Tilpas skrueaksen til Kirschner-tradens akse ved at fare samlingen bestdende af

Schanz-skrue og skruetraekker med notdrev over Kirschner-traden gennem

J10,0/13,0 mm dilatatoren, indtil spidsen af skruen nar pedikelindgangspunktet.

- Visualisér indseettelsesdybden for Schanz-skruen ved at indsaette skruen, indtil den
indgraverede linje pa skruetraekkeren med notdrev flugter med dilatatorens kant.

— For forsigtigt skruen ind i pediklen, indtil skruespidsen passerer gennem
pediklen.

— Kontrollér Kirschner-trdden, som rager ud af den proksimale ende af
skruetraekkeren med notdrev.

— Fjern Kirschner-trdden, nar spidsen af skruen traenger ind i hvirvellegemet.

Frakobl skruetraekkeren med notdrev fra Schanz-skruen, og fjern dilatatorerne.

Klarger MIS-frakturklemmestedet (valgfrit)

— Fraeseren skal indsaettes over den implanterede Schanz-skrue for at klargere
operationsstedet til MIS-frakturklemmen. Drej fraeseren for at fjerne al
intervenerende knogle. Gentag for hver Schanz-skrue.

Indfering af frakturklemme

Indfer MIS-frakturklemme

— Placér MiS-frakturklemmen korrekt i indferingsstationen. Kontrollér, at
MiS-frakturklemmen kan vinkles frit ved at lgsne MIS-frakturklemmens mgtrik
to omgange med topnggleskaftet.

— Ret bladene pa klemmeholderen ind efter MIS-frakturklemmen, og skub dem
ned i indfgringsstationen for at lukke en MiS-frakturklemme med
klemmeholderen.

— Tryk fast ned for at fastholde MIS-frakturklemmen. Kontrollér, at MIS-
frakturklemmen sidder godt fast pa instrumentet.

- Gentag dette trin for alle ngdvendige klemmer.

— Hvis MIS-frakturklemmen ikke klikker ind i klemmeholderen, skal bladene pa
klemmeholderen klemmes forsigtigt, mens der trykkes pa implantatet, indtil det
klikker pa plads.

— Hvis MIS-frakturklemmen demonteres, skal du sikre dig, at implantatet samles
korrekt igen, og at skiven og matrikken er placeret som vist pa billedet.

— Kontrollér ved at traekke i konstruktionens samling bestdende af klemmeholder
og MIS-frakturklemme for at sikre, at den sidder godt fast.

- Fjern alle implantater fra indferingsstationen med henblik pa rengering og
sterilisering. Implantaterne skal opbevares i modulets tilhgrende lommer.

Indszet frakturklemmen

— Indsaet samlingen (MIS-frakturklemme fastgjort til klemmeholder) over Schanz-
skruen og gennem hudincisionen.

— Placér klemmeholderen til at modtage staven i henhold til stavens planlagte
position.

— Gentag dette trin for alle Schanz-skruer.

— Kontrollér, at MIS-frakturklemmen sidder sa dybt som muligt, tet pa
pedikelindgangen. Fraeseren kan anvendes i henhold til den valgfrie teknik
i trinnet “Klarggring og indseettelse af pedikelskruer” under Saerlige
betjeningsanvisninger.

— Kontrollér, at MIS-frakturklemmen kan vinkles frit.

Stavindfering

Bestem stavlaengde

— For indikatoren stavleengdeindikatoren gennem hullerne i klemmeholderne.
Hold klemmeholderne parallelle under indfering, og skub stavleengdeindikatoren
fremad, indtil instrumentet er helt indsat.

— Aflees den tilsvarende stavleengde pa skalaen.

— Stavleengdeindikatoren fjernes ved at skubbe instrumentet tilbage, mens
klemmeholderne holdes parallelt.

— Justér klemmeholderne sa parallelt som muligt for at bestemme stavleengden s
preecist som muligt.
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Foj den gnskede distraktionslaengde til den lengde, der er bestemt med
instrumentet, for at bestemme stavlaengden i tilfeelde af distraktion.

Klarger implantatholderen

— Montér stavhandtaget, og las det fast.

Tryk ikke pa handtagsudlgseren, mens handtaget monteres.

- Serg for at traekke lasemuffen tilbage, og at den distale ende af stavholderens
skaft er synlig.

- Klik staven péa den tilsvarende graenseflade ved den distale del af stavholderen.

— Tryk ikke pa handtagsaftraekkeren, nar staven indferes.

— Tryk pa stavholderens trykknap, og tryk samtidigt ned pa lasemuffen. Kontrollér,
at staven sidder godt fast.

Indsaettelse af stav

— Justér klemmeholdernes huller inden indsaettelse af staven.

— Indfer staven med en stejl vinkel gennem hullet i den mest kraniale eller kaudale
klemmeholder. Fiksering af stavvinkling opnas ved at klemme handtaget pa
stavholderen. Navigér staven gennem de tilstadende implantater.

- Bekraeft under billedforstaerkning, at staven er passeret gennem eller er placeret
under fascia, hvis der mgdes gget modstand.

— Kontrollér dybden af stavens spids vha. lateral billeddiagnostik.

Bekraeft stavens placering

— Kontrollér  stavplaceringen ved at

klemmeholderen.

Brug stavindikatoren til at bekraefte tilstedevaerelsen af staven i implantatet.

— Det synlige sorte maerke pa stavindikatoren indikerer tilstedevaerelsen af staven
i klemmeholderen eller MIS-frakturklemmen. Hvis det sorte maerke forsvinder
ind i klemmeholderen, er staven ikke korrekt indfart.

— Alternativt kan det kontrolleres, at staven er placeret gennem den tilstedende
klemmeholder ved at forsgge at dreje klemmeholderne eller under visuel kontrol.

- Kontrollér den endelige stavplacering vha. lateral billeddiagnostik.

indfere  stavindikatoren gennem

Placering af staven

Indfer lasehaette

— Placér MiIS-lasehaetten korrekt i indfgringsenheden. Vend og placér
styreanordningen korrekt for at fere lasehaetten over lasehaetten pa
indfgringsenheden.

— Kontrollér, at MIS-lasehaetten er placeret korrekt i overensstemmelse med
indgraveringerne pa indferingsenheden.

— Tryk fast ned for at indfange lasehaetten.

— Lasehaetten vil klikke ind i den distale spids pa styreanordningen til Idsehaetten.

Indseet lasehaette

— Seetstyreanordningen til ldsehaetten ind i klemmeholderen. Tryk styreanordningen
til lasehaetten nedad for at trykke staven ned i MIS-frakturklemmens kaerv. De
sidste 20 mm af indsaettelsen understattes af en skraldemekanisme, og undga, at
styreanordningen til Iasehaetten glider tilbage.

— Anbring skubberen pa skuldrene af styreanordningen til ldsehaetten og under
skulderen pa klemmeholderen, og klem handtaget sammen indtil stoppet.

— Kontrollér, at MIS-frakturklemmen sidder sd dybt som muligt, teet
pa pedikelindgangen.

— Styreanordningen til lasehaetten fjernes ved at trykke pa trykknappen
pa klemmeholderen.

Fiksering af stav og fijernelse af stavholder

— Indsaet skruetraekkeren til Iasehaetten gennem styreanordningen til Idsehaetten.
Fingerspaend MIS-lasehaetten med handtaget placeret pa skruetraekkeren. Lad
skruetraekkeren blive pa plads, indtil den endelige tilspanding er opndet.

— Gentag denne procedure for alle lasehaetter.

— Kontrollér den endelige stavplacering vha. lateral billeddiagnostik.

Udtagning af stavholder:

— For stavholderen fijernes, skal det sikres, at staven sidder godt fast i MIS-
frakturklemmen ved siden af klemmeholderen. Brug handtaget med
sekskantkobling til at fingerspaende MIS-lasehaetten og fiksere staven.

— Stavholderen fijernes ved at trykke pa trykknappen og skubbe ldsemuffen pa
stavholderen opad. Klem handtaget sammen, og traek samtidig stavholderen
opad for at fjerne staven.

- Undlad at fjerne stavholderen, og lad staven sidde fast pa stavholderen, sa
laenge der er brug for kontrol over stavens position. Alternativt kan der anvendes
en anden stavholder.

— Undlad at lgsne lasehaetten, som var placeret ved siden af stavholderen, pa et
vilkarligt tidspunkt under indgrebet, hvis stavholderen er blevet fjernet.

— Stavholderens handtag kan skilles ad ved at vippe grebet pa siden af handtaget
nedad til den &bne position.

— Forsgg ikke at fastgere staven i stavholderen igen in situ.

Reposition af fraktur

Korrektion af rygradskrumning med MiS-frakturklemmerne fastgjort pa staven

— Kontrollér, at alle MIS-frakturklemmer er placeret s& dybt som muligt (se trinnet
"Indsaettelse af frakturklemme” under Seerlige betjeningsanvisninger).

— Kontrollér, at alle MIS-lasehaetter fingerspaendes for at sikre afstanden mellem
MIS-frakturklemmerne pé staven. Anbring topnggleskafterne pé de fire Schanz-
skruer. Forbind forst handtagene med sekskantkobling med topnggleskafterne
pad begge kaudale Schanz-skruer. Vip begge de posteriort fremspringende
kaudale skruer kranialt for at krumme rygsgjlen.
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Fastger MIS-frakturklemmerne/Schanz-skruerne i den gnskede position ved at
montere handtaget med sekskantkobling pa topnggleskaftet for at tilspaende
mgtrikken.

— Placér handtagene med sekskantkobling pa topnggleskaftet pa begge Schanz-
kranieskruer, og krum rygsgjlen. Vip begge de posteriort fremspringende
kranieskruer kaudalt for at fuldfere krumningen og sikre den gnskede position.
For yderligere manipulationer skal topnggleskafterne forblive pa plads, indtil den
endelige tilspaending er opndet. Det gnskede instrument (topnggleskaft eller
skruetraekker) kontrolleres ved blot at udskifte handtagene med sekskantkobling.
— Kontrollér, at MIS-frakturklemmen er placeret korrekt pa Schanz-skrueakslen
ved at kontrollere hgjden med vinduet i topngglerne. Afstandsgraensen er
placeret pa det sted, hvor toppen af skruen flugter med vinduet. Hvis klemmen
er fejlplaceret pa skruen, kan det observeres, ndr skruen er synlig i vinduet.
| dette tilfeelde skal skrueindsaettelsesdybden kontrolleres i henhold til trinnet
"Dilatér incision og bestem skrueleengde” under Szerlige betjeningsanvisninger
(med undtagelse af MIS Schanz-hulskruen), og/eller hgjden pé& MIS-
frakturklemmen justeres med klemmeholderen.

Valgfri teknik:

- Positionsholderenindsaettessammenmedtrykknappentilpositioneringsholderen
i det tilsvarende handtag med sekskantkobling, for der udfares frakturreposition.
Skru positionsholderens gevindskarne spids ind i enden af Schanz-skruen for at
samle dem.

— Kontrollér, at alle MIS-frakturklemmer er placeret s& dybt som muligt (se trinnet
"Indsaettelse af frakturklemme” under Szerlige betjeningsanvisninger).

— Justér hgjden pé trykknappen til positioneringsholderen ved at trykke pa
knappen og trykke nedad for at fastholde frakturklemmens position under
frakturreposition.

— Udfer frakturreposition i henhold til trinnet “Frakturreposition” under Seerlige
betjeningsanvisninger.

Distraktion (valgfrit):

— Kontrollér, at alle matrikkerne pa MIS-frakturklemmer er forelgbigt tilspaendt og
placeret sa dybt som muligt (se trinnet “Indfering af frakturklemme” under
Seerlige betjeningsanvisninger).

— Saml distraktionsinstrumentet p& den gverste del af den riflede del af begge
topnggleskafter, og kontrollér, at instrumentet sidder godt fast pa
topnggleskaftet. Distraktionsinstrumentets klemmer skal placeres sa hgjt som
muligt pa den riflede del af topngglerne. Kontrollér, at forbindelsesstangen
klikker tydeligt ind i klemmerne. Fastger forbindelsesstangen i klemmerne ved
at lukke grebet.

- Anbring handtaget med sekskantkobling pa skruetraekkeren, og lgsn lasehaetten
pa MIS-frakturklemmen pa siden af staven med kugleende.

— Placér distraktionstangen mellem pé de kaudale og ipsilaterale topnggleskafter.

Placér tangen pa den riflede del under distraktionsinstrumentet s& taet som

muligt pa hudniveauet.

Udfgr omhyggelig distraktion for at fuldfgre den anatomiske reposition og

genoprette det frakturerede hvirvellegemes oprindelige niveau.

Brug lateral billeddiagnostik under distraktion til at kontrollere tilstraekkelig

manipulation af rygsgjlen.

Fastger tangen ved hjaelp af skralden. Lad tangen sidde pa plads, og tilspaend

MIS-l1asehaetten med handen.

Fjern tangen og distraktionsinstrumentet.

— Placér distraktionsinstrumentet sa hgjt som muligt pa den riflede del af
topnggleskafterne.

— Kontrollér den endelige stavplacering vha. lateral billeddiagnostik.

Endelig tilspaending

Tilspaending af matrik og lasehaette

— Placér moddrejningsmomentet i den proksimale sokkel pa styreanordningen til
lasehaetten, og justér handtagets retning efter behov.

— Anbring det momentbegraensende skraldehandtag med adapteren til

sekskantkobling pd skruetraekkeren. Drej det momentbegraensende

skraldehandtag med uret, mens moddrejningsmomentet holdes pé plads, og

tilspaend lasehaetten til det harbare klik, hvilket angiver, at der er pafert 7 Nm

drejningsmoment.

Anbring det momentbegraensende skraldehandtag med adapteren til

sekskantkobling pé det tilstedende topnggleskaft (tilspaending af den samme

frakturklemme), og tilspaend MIS-frakturklemmens mgtrik til det hgrbare klik.

— Gentag denne procedure for alle klemmer. Fjern alle skruetraekkere og
topnggleskafter.

— Kontrollér, at det pdkreevede drejningsmoment pa 7 Nm anvendes pa
skruetraekkeren til Idsehaetten ved hjaelp af momentbegraenserhandtaget.

- Brug moddrejningsmomentet til den endelige tilspaending for at undga
at overfgre tilspaendingsmomentet til konstruktionen.
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Fjernelse af instrumenter

Udtagning af styreanordning til lasehaette-/klemmeholdersamlinger

— Indsaet udklinkningskilen i den dedikerede kaerv i styreanordningen til
l&sehaetten. Tryk forsigtigt udklinkningskilen nedad, indtil den stopper. Brug om
nedvendigt skubberen til at skubbe udklinkningskilen nedad.

- Traek instrumentsamlingen ud ved at tag fat om klemmeholderen under
instrumentets skuldre.

- Gentag denne procedure for alle
klemmeholdersamlinger.

styreanordninger til lasehaette-/

Tilskaer Schanz-skruer

Tilskaer Schanz-skruerne med boltsaksen

— Nar repositionen er fuldfert, og samlingen er fastgjort, skal Schanz-skruerne
tilskaeres til den pakraevede laengde med boltsaksen.

— Saml boltsaksen, og anbring den i neutral position. Anbring handtagene oven
pa hinanden pé boltsaksehovedet som viserne pé et ur. Skub boltsaksehovedet
ned over Schanz-skruen, sa det hviler direkte pa MIS-frakturklemmen.

- Med den samlede boltsaks i neutral position er det muligt at se igennem
5 mm hullet.

— Kontrollér, at matrikken pa boltskaerehovedet er spaendt godt fast.

— Traek handtagene fra hinanden, indtil Schanz-skruen hgrbart knaekker og skaeres
over.

- For handtagene tilbage til den oprindelige position, og flyt boltsaksehovedet til
den naeste Schanz-skrue. Den tidligere overskarne skrueaksel falder ud under
denne handling.

— Huvis den overskarne skrueaksel ikke falder ud af sig selv, kan det skubbes ud ved
hjelp af akslen pd en anden Schanz-skrue. Hvis det ikke er muligt, skal
boltsaksehovedet adskilles, og skrueakslen skal skubbes ud af den indvendige bolt.

- Boltsaksehovedet skal altid adskilles for at renggre det.

Valgfri teknik

Forstaerkning af Schanz-hulskruer

Klargering

- Kontrollér, at Schanz-hulskruerne er indsat i henhold til den kirurgiske teknik for
indfering af implantatet under Saerlige betjeningsanvisninger.

- Brug renggringsstiletten til at rengere kanylen med henblik pa korrekt
cementinjektion. Visualisér stiletpositionen under billedforstaerkning.

Handtering af cement

Klarger cementen

— Se brugsanvisningen til VERTECEM V+ vedrgrende handtering af VERTECEM V+-
cement.

Klargering til injektion

— Forbind forstaerkningssaettets adapter til Schanz-hulskruer med skruerne, og
tryk den fast nedad.

— Fastger den fyldte sprgjte til luerldsen ved at dreje den med uret.

- Kontrollér, at ndleadapteren sidder godt fast i skruens kaerv.

Injektionsprocedure

— Anbring C-armen i lateral position for at overvage ekstruderingen af cementen
ind i hvirvellegemet.

Derudover anbefales billedforstaerkning i AP-projektionen.

. Kontrollér, at sprgjterne med adapterne er forsvarligt forbundet med de Schanz-
skruer, der skal forstaerkes, inden cementen pafares. Kontrollér, at adapteren er
helt indfert i skruekaerven.

.Injicér den ngdvendige maengde cement, indtil den langsomt begynder at
treenge ud af skruens perforeringer.

— De farste 1,5 cc cement injiceret vil kun fylde adapteren og Schanz-skruens
kanylering. Cementen begynder kun at fylde ryghvirvlen, hvis der sprajtes
mere cement ind.

3. Fortseet med at tilsaette cement til hver skrue vha. kontinuerlig billedforstaerkning.

Der bgr dannes et voksende skymgnster. Hvis der dannes et spindelvaevslignende

mgnster, skal man vente i ca. 30 til 45 sekunder eller fortseette med en anden

skrue og vende tilbage til den aktuelle skrue senere.

Skift til 1 cc sprajterne, hvis der er brug for mere cement, eller injektionstrykket

er for hgjt. Start forfra med den farste skrue.

— Kontrollér, at adapteren forbliver helt indsat i skruekaervene, nar der udskiftes

sprojter, da der kan efterlades cement i skruens indvendige gevind.

5. Nar injektionen er foretaget, kan cementen i skrueakslen og adapteren (ca. 1,5 cc)

anvendes vha. stemplet. Lad adapteren blive pa plads, og indsaet stemplet.

N

B

Indfering af frakturklemme
— Fortseet med trinnet “Indsaettelse af frakturklemme”
betjeningsanvisninger og de felgende kirurgiske trin.

under Seerlige
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Valgfri teknik

Gevindskeer pediklen

— Klarggr en bane til Schanz-skruerne med de kanylerede gevindskaerere ved at
penetrere pediklen inden skrueindsaettelse. Beskyttelsesmanchetter daekker
gevindskaererens proksimale spids for at begraense beskadigelse af de omgivende
bladdele.

— Beskyttelsesmanchetten lases fast pa det kanylerede gevindskaererskaft ved at
fa pilene til at flugte og samle gevindskaereren og manchetten.
Beskyttelsesmanchetten lases op ved at holde fast i den riflede del af
beskyttelsesmanchetten og dreje gevindskaereren med uret og fremfere den.
Der er dybdemaerker i begge ender af gevindskaereren til estimering af dybden
med henblik pa korrekt implantatdimensionering.

Valgfri teknik

Reposition af spondylolistese

- Folg den kirurgiske teknik for
betjeningsanvisninger).

— Placér topnggleskafterne pd de fire Schanz-skruer, og kontrollér, at MIS-

lasehaetten og MIS-frakturklemmens mgatrik pa den side, der skal repositioneres,

er lgsnet.

Indsaet repositionsvaerktgjet til spondylolistese sammen med T-hdndtaget

i héndtaget med sekskantkobling pa den forskudte ryghvirvel. Skru

repositionsvaerktgjets gevindskdrne spids ind i enden af Schanz-skruen for at

samle dem.

Drej T-handtagene med uret pa begge sider samtidigt, indtil den enskede

reposition er opnaet.

Fastger Schanz-skruerne i den gnskede position ved at tilspaende mgatrikken ved

hjeelp af handtaget med sekskantkobling pa topnggleskaftet.

Fastger staven ved at tilspaende MIS-lasehaetten vha.

sekskantkobling pé den tilsvarende skruetraekker.

Fjern repositionsvaerktgjet, og fortsaet med den endelige tilspaending (se trinnet

"Endelig tilspaending” under Seerlige betjeningsanvisninger).

Brug lateral billeddiagnostik til at overvage reposition af spondylolistese.

— Kontrollér, at repositionsveerktgjet er heltindsat i Schanz-skruen ved at tilspaende
instrumentet indtil stoppet.

— Hold fast i handtaget med sekskantkobling, mens T-handtaget drejes til
repositionsinstrumentet under reposition af spondylolistese.

— Kontrollér, at MIS-frakturklemmen er placeret korrekt pa Schanz-skrueakslen
ved at kontrollere hgjden topngglernes vindue. Den maksimale reposition
opnas, nar toppen af skruen flugter med vinduet. Hvis klemmen er fejlplaceret
pa skruen, kan det observeres, nar skruen er synlig i vinduet. | dette tilfeelde skal
skrueindseettelsesdybden kontrolleres i henhold til trinnet “Indseettelse af
skrue” under Seerlige betjeningsanvisninger (med undtagelse af MIS Schanz-
hulskruen), og/eller hgjden pa MiS-frakturklemmen justeres med klemmeholderen
og repositionsvaerktgjet.

— Kontrollér den endelige stavplacering vha. lateral billeddiagnostik.

indfering af implantatet (se Seerlige

handtaget med

Valgfri teknik

Distraktion med distraktorstav

- Folg den kirurgiske teknik for
betjeningsanvisninger).

— Kontrollér, at alle matrikkerne pa MIS-frakturklemmer er forelgbigt tilspaendt og

er placeret s& dybt som muligt (se trinnet "“Indfgring af frakturklemme” under

Seerlige betjeningsanvisninger).

Udfar omhyggelig kompression eller distraktion, hvis det er ngdvendigt for at

fuldfgre den anatomiske reposition og genoprette det frakturerede

hvirvellegemes oprindelige niveau.

— Montér skyderen med vingemgatrikken pa tandstangen, og klik USS MIS-fraktur-
kompressions-/distraktionsadapterne pa de dedikerede monteringsfunktioner.

— Saml distraktionsinstrumentet pa den gverste del af takkerne pa begge
topnggleskafter, og kontrollér, at instrumentet sidder godt fast pa spidserne.
Distraktionsinstrumentets klemmer skal placeres s& hgjt som muligt pa den
riflede del af topngglerne. Kontrollér, at forbindelsesstangen (lang) klikker
tydeligt ind i klemmerne. Fastger forbindelsesstangen (lang) i klemmerne ved at
lukke grebet.

- Anbring handtaget med sekskantkobling pa skruetraekkeren, og lgsn lasehaetten
pa MIS-frakturklemmen pa siden af staven med kugleende.

— Placér adapteren i distraktionspositionen. Indfer distraktorstaven mellem skaf-
terne pa de kaudale og ipsilaterale topnggleskafter. Placér tandhjulsdistraktoren
pé takkerne under distraktionsklemmen s& taet som muligt pa hudniveauet, og
drej vingemgtrikken med uret, indtil den gnskede distraktion er opnaet.

— Brug lateral billeddiagnostik under distraktion til at kontrollere tilstraekkelig
manipulation af rygsgijlen.

- Brug handtaget til at fingerspaende MIS-l&sehaetten. Fjern distraktorstaven og
distraktionsinstrumentet.

— Placér distraktionsinstrumentet sa hgjt som muligt pa topnggleskafternes takker.

Folg de samme trin for kompression, og omskift distraktoren til kompression

i stedet.

— Kontrollér den endelige stavplacering vha. lateral billeddiagnostik.

indfering af implantatet (se Seerlige
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Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, veev 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.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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