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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.

For tillhérande information, t.ex. kirurgisk teknik, se
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kon-
takta den lokala kundsupporten.

Material
Titanlegering: TAN (titan, 6 % aluminium, 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommersiellt rent titan) enligt ISO 5832-2

Avsedd anvéandning

USS-fraktursystemet med MIS ar avsett for posterior segmental stabilisering av
bréstryggen, 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 kravs ytterligare anteriort stod eller
rekonstruktion av kotpelaren.

— Dalig benkvalitet som inte ger ordentligt stod.

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

For ytterligare kontraindikationer och potentiella risker férknippade 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 inférstddd 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
| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Potentiella biverkningar kan innefatta problem som uppstér frén
anestesi och patientpositionering; trombos; emboli; infektion; kraftig blédning; nerv-
och karlskada; dodsfall och stroke; svullnad; onormal sérlékning eller &rrbildning;
heterotopisk ossifikation; forsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner;
forlamning (temporér eller permanent); komplext regionalt smartsyndrom (CRPS);
allergiska  reaktioner/éverkanslighetsreaktioner;  symptom  férknippade  med
utskjutande implantat eller tillnérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar
eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéaxning; minskad bentathet
pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta
eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, diskar, organ eller annan
mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage; 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 forrdn omedelbart fére anvandning.

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

sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.
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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. Den opererande kirur-
gen maste ha kunskap om enhetens begrénsningar, vilka beskrivs i kontraindika-
tionerna samt de varningar och férsiktighetsatgarder som anges nedan.

— 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.

— Varning! Sarskild hansyn ska tas till patienter med kénda allergier eller 6verkéns-
lighet mot implantatmaterialen.

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

engangsbruk)

— 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 &r placerade i kotkroppen, néra den framre korti-
kala vaggen. Darfor ska 35 mm-skruvar endast placeras i korsbenet.

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

— Om perforerade Schanz-skruvar anvands, utvdrdera det kortikala skalet med av-
seende péa 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.
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- Overvaka spetsen pé Kirschner-trdden under bildférstoring for att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

— 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 gangning 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 lackage forekommer maste ingreppet avbrytas. Aterfor patienten
till avdelningen och bedém hens neurologiska tillsténd. Vid nedsatta neurologis-
ka funktioner ska en akut DT-undersokning (datortomografi) utféras for att bedo-
ma extravaseringens omfattning och placering. Om tillampligt kan &ppenkirurgisk
dekompression och avldgsnande av cement utféras som ett akut ingrepp.

— For att minimera risken for extravasering rekommenderas starkt att metoderna i
det kirurgiska ingreppet foljs, 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. Pa grund av snabbare
hardning i kotkroppen, ockluderar cementet de sma karlen och fyliningen kan
utféras. Cementmangder pa ungefar 0,2 ml &r observerbara. Om fylningen inte
kan utforas 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 sétts in med tillhérande USS-frakturinstrument
med MIS.

391.771 Bult-skarhuvud & 5,0 mm, lang, snitthojd 2 mm, till nr.
391.780 och 391.790

02.606.003 Kirschnertrdd & 1,6 mm utan trokarspets, langd 480 mm,
rostfritt stal

02.648.001S Rengdringssond for perforerad pedikelskruv, steril

03.606.020 Trokar & 1,6 mm

03.606.021 Troakarhallare, till nr. 03.606.020

03.610.001 Dilatator & 1,8/10,0 mm, kanylerad, for styrstift & 1,6 mm

03.616.070 Handtag for Kirschnertrdd & 1,6 mm

03.620.205 Gangtapp, kanylerad, for pedikelskruvar & 5,0 mm med
dubbel karna, ldngd 230/15 mm

03.620.206 Géngtapp, kanylerad, for pedikelskruvar & 6,0 mm med
dubbel karna, langd 230/15 mm

03.620.207 Gangtapp, kanylerad, for pedikelskruvar & 7,0 mm med
dubbel karna, langd 230/15 mm

03.620.225 Skyddshylsa 7,2/5,3, till nr. 03.620.205, violett

03.620.226 Skyddshylsa 8,2/6,3, till nr. 03.620.206, bl&

03.620.227 Skyddshylsa 9,2/7,3, till nr. 03.620.207, grén

03.620.230 Pedikelsyl & 3,5 mm, kanylerad, genomlysningsbar, langd
253 mm, for skruvar & 5,0 till 7,0 mm

03.627.008 Distraktionsinstrument for MIS

03.627.012 T-handtag for repositionsinstrument, for spondylolisthesis

03.627.015 Handtag, 13 mm, for bultavbitare

03.627.016 Handtag, 24 mm, for bultavbitare

03.627.017 Hylsnyckelhandtag med vridmomentsbegransning, 7 Nm

03.627.024 Spardrivarskruvmejsel, for Schanz skruvar, kanylerad, med
sexkantskoppling 6,0 mm

03.627.029 Instrumenthallare, genomlysningsbar

03.627.077 Distraktionstang for MIS

03.628.101 Dilatator & 13 mm, excentrisk, for nr. 03.628.103

03.628.102 Laddningsenhet for klov

03.628.103 Dilatator & 10,0/13,0 mm, fér nr. 03.610.001

03.628.104 Reduceringsverktyg for spondylolisthesis
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03.628.105 Klamhallare

03.628.106 Fras, kanylerad

03.628.107 Staglangdsindikator

03.628.108 Foring for lashuva

03.628.109 Pistol

03.628.110 Hjalpstag

03.628.111 Frigoringsnyckel

03.628.112 Skruvmejsel for lashuva, T25

03.628.113 Hylsnyckelinsats med 3-lobsdrivenhet

03.628.114 Handtag med sexkantkoppling 7,0 mm

03.628.115 Adapter for sexkantskoppling 7,0 mm

03.628.116 Avldgsnande instrument for klov

03.628.117 Avlagsnande instrument for stag

03.628.119 Avlagsnande instrument for skruv

03.628.120 Spardrivarskruvmejsel, for Schanz skruvar, med T-handtag

03.628.121 Avlagsnande instrument for lashuva

03.628.122 Avlagsnande hylsa

03.628.123 Lossar instrument for mutter

03.628.124 Stagindikator

03.628.125 Kompressions-/distraktionsadapter USS-fraktur MIS

03.628.126 Tandstav, lang

03.628.127 Foérbindelsestav, lang

03.628.128 Positionshallare

03.628.129 Tryckknapp for positionshallare 03.628.128

03.631.521 Skruvldngdsindikator

03.631.528 Glidare med vingmutter

03.631.537 Handtag for staghallare

03.631.538 Stavhallare, rak

03.632.017 Stagbojare med silikonhandtag

03.702.215S Vertecem V+ sprutsats

03.702.627S Forstarkningssats for perforerade Schanz-skruvar, med
Luer-Lock, steril

07.702.016S Vertecem V+ cementset, steril

68.628.323 Modul for frakturklamma och Schanz-skruvar, med

laddningsstation, med lock, utan innehall

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

Magnetisk resonansmiljo

Séker under vissa forhallanden vid MR:

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

tursystemet med MIS ar sakra under vissa forhéllande vid MR. En patient med

dessa produkter kan utan fara genomgéa undersékning under foljande férhallan-

den:

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

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

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

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

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

Behandling innan produkten anvénds

Steril produkt:

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

tisk metod.

Forvara sterila produkter i den ursprungliga skyddsférpackningen.

Ta inte ut dem ur férpackningen forrdn omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den &r intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och foérseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila férpackningens integritet for att se till att det inte finns
ndgra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgangsdatumet har passerats.

Icke-steriliserad produkt:

Produkter som levereras icke-steriliserade méaste rengdras och angsteriliseras fére
operation. Avldgsna hela originalférpackningen foére rengéring. Placera produkten
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i ett godkéant omslag eller en godkénd behallare fére angsterilisering. Folj instruk-
tionerna om rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion” fran Synthes.

Avldgsnande av implantat

Beslut om att avldgsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad med patienten,
med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstand 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 gora sticksnitt till
skruven/klamman som ska tas bort (helst langs det snitt som anvandes for att
fora in implantaten).

— Alternativt kan du anvanda en mjukvéavnadsretraktor for att ge visuell dtkomst.

— Rensa fickan for lashatten och muttern pa frakturklamman fran arr- och benvav-
nadsinvaxt med hjalp av Idmpliga 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 p& MiS-frakturkldmman. Vrid tva till
tre varv moturs for att lossa muttern.

— Upprepa proceduren for alla skruvar som ingér 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 férdjupningen pa lashattan.

— Tryck ned borttagningshylsan och hall ned den &ver MIS-frakturkldmman. 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 &r nedtryckt sa att lashattan far plats i den
samtidigt som du vrider instrumentet fér borttagning av lashéttan.

— Upprepa proceduren for alla lashattor som ingar 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 frakturkldmma

— For in instrumentet for borttagning av kldmmor helt i gdngan péa klamman pa
lashattesidan och vrid medurs for att fasta MIS-frakturklamman pa instrumentet.
Dra tillbaka klamman 6ver den trimmade Schanz-skruven.

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

— Om kldamman inte kan avldgsnas, kontrollera att muttern p& MIS-frakturklam-
man lossats (tva till tre varv) eller anvand den alternativa tekniken fér borttag-
ning av MiS-frakturkldmman och Schanz-skruven nedan.

Borttagning av Schanz-skruv

— Se till att instrumentet for borttagning av skruvar ar 6ppet.

— For in instrumentet for borttagning av skruvar 6ver den trimmade Schanz-skru-
ven. Vrid handtaget moturs samtidigt som du haller hylsan stadigt med den
andra handen. Fortsatt vrida tills hylsan bérjar folja med handtagets rorelse. Hall
darefter endast i handtaget och fortsatt att vrida det moturs tills skruven tagits
bort helt.

— Upprepa proceduren for alla skruvar som ingdr 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. For in instrumentet
for borttagning av lashéttor i hélet langst upp pa hylsan pa instrumentet for
borttagning av skruvar. Vrid handtaget pa instrumentet for borttagning av skru-
var samtidigt som du haller emot med instrumentet for borttagning av lashattor.

Alternativ teknik borttagning av MIS-frakturkldammor och Schanz-skruvar

For in instrumentet fér borttagning av skruvar 6éver den trimmade Schanz-skru-

ven. Vrid handtaget moturs samtidigt som du haller hylsan stadigt med den

andra handen. Fortsatt vrida tills hylsan borjar félja med handtagets rérelse.

— Forininstrumentet for borttagning av kldammor i gangan pa kldmman pa lashat-
tesidan och vrid medurs for att fasta MIS-frakturklamman pa instrumentet.

— Vrid dérefter handtaget pé instrumentet for borttagning av skruvar moturs sam-

tidigt som kldmman halls stilla med respektive instrument for att férhindra att

klamman roterar ut ur saret.

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

Observera att forsiktighetsatgdrder/varningar relaterade till borttagning av implan-
tat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

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 isar (“Dismant-
ling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar]) finns pa
webbplatsen.
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Sarskilda anvandningsinstruktioner

Patientpositionering

— Placera patienten framstupa pa ett rontgengenomslappligt operationsbord. For
att uppna optimal visualisering av ryggraden ska operationsbordet ha tillrackligt
med plats for att en fluoroskopisk C-arm ska kunna roteras fritt for visning av de
anteriora-posteriora, tvargaende och laterala vyerna. Korrekt visualisering av de
anatomiska riktmarkena och fluoroskopisk visualisering av pediklarna &r absolut
nédvandigt vid anvandning av USS-fraktursystemet med MIS.

Allmanna rekommendationer for hantering av Kirschnertrad

- Kontrollera att Kirschnertraddarna inte glider ut innan skruvarna fors in. Kirsch-
nertradarna ar tillrackligt ldnga for att kunna hallas pa plats fér hand under for-
beredelse av pediklar och dilatation av mjukvavnad.

Rekommendation for placering av Kirschnertraden
Nar Kirschnertrddarna sétts in pa niva L5-S1, var noga med att placera dem sa
parallellt som mojligt med varandra langs linjen for den kraniella andplattan vid L5.

Inséttning av Kirschnertrad

— Varje Kirschnertrad placeras genom ett enskilt snitt. Insattning av Kirschnertrad
kan utféras antingen med hjalp av flergéngs- eller engédngsinstrument (se steget
"Pedikelférberedelse” i avsnittet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”).

— Fluoroskopi i tva plan med tva C-armar kan vara till hjalp och ska 6vervagas for
réntgenbeddémning under det kirurgiska ingreppet.

Pedikelforberedelse

Forbered pedikeln och for in Kirschnertrdden (med instrument avsedda for uppre-

pad anvandning)

- Anvand réntgenavbildning for att lokalisera pediklarna och hudsnittet. Gor ett
ca 25 mm langt snitt med en skalpell och genomfér trubbig dissektion av den
subkutana vavnaden ner till pedikeln.

— Anvand pedikelsylen for att perforera cortex och forbereda skruvkanalen.

— Skruva in troakaren i troakarhallaren. Dra at enheten helt och hallet i pedikel-
sylen. Justera den rontgentata hylsan till en langd pa 10 mm.

— Placera sylen pa pedikeln och 6ppna cortex. Innan pedikelsylen férs in i pedikeln
kan den fér andamalet avsedda skruvldangden bestdmmas med hjalp av den ront-
gentdta hylsan.

— Spetsen pa den framférda pedikelsylen indikerar skruvspetsen.

— Justera hylsan sa att den passar den fér andamalet avsedda skruvlangden och
for fram pedikelsylen.

— Hylsan férhindrar att sylen fors fram langre &n den foreskrivna skruvlangden pa
grund av stoppet pa pedikelsonden. For verifieringsandamal indikeras hylsans
spets av en rontgentat markor.

— Rotera pedikelsylen kontinuerligt medan den fors in i kotan.

- Valfritt: Anvand den rontgentéta instrumenthallaren for att halla pedikelsylen
under réntgenavbildning.

— Skruva loss troakarhallaren och troakaren fran pedikelsylen. Se till att sylen for-
blir pa plats.

— Forin en Kirschnertrad i sylen och for den genom pedikeln. For ner ledaren un-
der fluoroskopisk vagledning till det for dandamalet avsedda djupet dar skruven
ska placeras.

— Valfritt: Anvand handtaget for Kirschnertraden for att féra fram ledaren. Hand-
taget till Kirschnertraden anvands antingen for att fora fram eller avldgsna tradar
under ingreppet. Pilen pa instrumentet indikerar riktningen for framférande eller
borttagning av Kirschnertraden. Tryck pa lasavtryckaren och Iat instrumentet
glida 6ver Kirschnertraden. Slapp avtryckaren for att lasa instrumentet i ett ldge
ovanfor anden pé den kanylerade sylen.

— Knacka forsiktigt pa anslagsytan pa handtaget till Kirschnertraden for att féra
fram Kirschnertraden. Observera ldget under fluoroskopisk vagledning. Sluta
knacka nar instrumentet nar toppen av den kanylerade sylen.

- Avlagsna pedikelsylen medan du haller kvar Kirschnertraden i pedikeln.

— Alla Schanz-skruvar till USS-fraktursystemet med MIS &r sjdlvgangande. Om
gangning foredras, anvand lamplig(t) gangtapp och gangningshandtag.

Forbered pedikeln och for in Kirschnertrdden med instrument avsedda for

engangsbruk

- Anvand rontgenavbildning for att lokalisera pediklarna och hudsnittet.

— GOr ett ca 25 mm Iangt snitt med en skalpell och genomfér trubbig dissektion
av den subkutana vavnaden ner till pedikeln.

— For in en benbiopsindl i hudsnittet. Lokalisera ingdngspunkten pa pedikeln och
rikta in benbiopsindlen mot pedikelbanan. Satt in nalen igen och rikta om den
vid behov.

— Oppna pedikelns cortex. Observera laget under fluoroskopisk végledning.

— Skruva loss troakaren fran benbiopsinalen och se till att nalen forblir pa plats.

— For in en Kirschnertrad i benbiopsinalen och for den genom pedikeln. For ner
ledaren under fluoroskopisk vagledning till det for andamalet avsedda djupet dar
skruven ska placeras.

— Anvand Kirschnertradens handtag for att fora fram ledaren (se steget "Pedikel-
forberedelse” i avsnittet “Sarskilda anvéandningsinstruktioner”).

— Forstora skruvkanalen med sonden eller gangtappen innan skruven satts in.

— Alla Schanz-skruvar till USS-fraktursystemet med MIS &r sjdlvgangande. Om
gangning foredras, anvand lamplig(t) gdngtapp och gédngningshandtag.
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Skruvinféring

Dilatera snittet och bestam skruvlangden

— Forin @ 1,8/10,0 mm-dilatatorn éver Kirschnertraden. Fortsatt med dilatationen

genom att placera & 10,0/13,0 mm-dilatatorn éver & 1,8/10,0 mm-dilatatorn.

Placera darefter den excentriska 13,0 mm-dilatatorn éver & 10,0/13,0 mm-dila-

tatorn och rikta in instrumentets avldnga del pa den sida dar staget ska placeras.

Anvand ocksa rontgenavbildning for att bekrafta att dilatatorerna ar placerade

sa& djupt som majligt pa pedikelns ingdngspunkt. Den excentriska dilatatorn kan

overvakas med hjalp av den réntgentdta markoren.

— Kirschnertradens handtag kan anvandas for att knacka in traden (se steget
"Pedikelforberedelse” i avsnittet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”).

— Valfritt: Anvénd indikatorn fér MIS-skruvlangd for att bestdmma skruvlangden.

Skruvlangdsindikatorn visar djupet pa Kirschnertrddens spets med bérjan fran

pedikelns ingangspunkt. Skruvldngden indikeras av gangans langd.

Faststall skruvldangden med hjalp av indikatorn fér MIS-skruvldngd Overst pa

dilatatorn och Kirschnertraden. Avlds skruvldangden mellan de dubbla

Kirschnertradarna.

- Avlagsna & 1,8/10,0 mm-dilatatorn samtidigt som du haller Kirschnertraden pa
plats for att se till att pedikelns ingangspunkt for skruvplacering bibehalls.

- Lat &g 10,0/13,0 mm-dilatatorn och den excentriska 13,0 mm-dilatatorn sitta
kvar for att skydda omgivande vavnad medan pedikelskruven satts in.

Forbered och satt in pedikelskruvarna

- Valj 1damplig skruvlangd. Valj skruvar med maximal diameter och ldngd for att
uppna onskad stabilitet.

— Montera Schanz-skruven i den sjalvhallande torxskruvmejseln.

Matcha skruvaxeln med Kirschnertradaxeln genom att féra Schanz-skruv-/torx-

skruvmejselenheten over Kirschnertraden genom & 10,0/13,0 mm-dilatatorn

tills spetsen pa skruven nar ingangspunkten pa pedikeln.

— Visualisera inforingsdjupet pa Schanz-skruven genom att féra in skruven tills den
etsade linjen pa torxskruvmejseln star i jgmnhojd med dilatatorns kant.

— For forsiktigt in skruven i pedikeln tills skruvspetsen passerar genom pedikeln.

Kontrollera att Kirschnertrdden kommer ut ur den proximala dnden pa torx-

skruvmejseln.

Ta bort Kirschnertrdden nar spetsen pa skruven gar in i kotkroppen.

— Lossa torxskruvmejseln fran Schanz-skruven och ta bort dilatatorerna.

Forbered stallet for MIS-frakturtvingen (valfritt)

— Forbered stallet for MIS-frakturtvingen genom att féra in brotschen over den
implanterade Schanz-skruven. Rotera brotschen for att avldgsna allt ben som ar
i vagen. Upprepa for varje Schanz-skruv.

Inférande av frakturtvingen

Ladda MIS-frakturtvingen

— Placera MIS-frakturtvingen korrekt i laddningsstationen. Se till att MIS-frak-
turtvingen kan vinklas fritt genom att dra at muttern pa MIS-frakturtvingen med
hylsnyckeln tva varv.

— Rikta in bladen péa tvinghdllaren med MIS-frakturtvingen och for ner den i ladd-
ningsstationen for att sndppa fast en MIS-frakturtving med tvinghallaren.

— Tryck ner den med fast hand for att fanga MIS-frakturtvingen. Se till att MIS-frak-
turtvingen sitter ordentligt fast i instrumentet.

— Upprepa detta steg for alla tvingar som behovs.

— Om MiIS-frakturtvingen inte snapper fast i tvinghallaren, nyp forsiktigt ihop bla-
den pa tvingen medan du trycker pa implantatet tills det snépper fast.

— Vid demontering av MIS-frakturtvingen maste implantatet monteras ihop kor-
rekt pa nytt med brickan och muttern inriktad som figuren visar.

— Kontrollera genom att dra i tvinghallaren/MIS-frakturtvingen att montaget sitter
fast ordentligt.

— Ta bort alla implantat fran laddningsstationen vid rengéring och sterilisering.
Implantat maste forvaras i motsvarande fickor pa modulen.

For in frakturtvingen

— For in enheten (MIS-frakturtvingen fast vid tvinghallaren) 6ver Schanz-skruven
och genom hudsnittet.

— Placera tvinghéllaren sa att den tar emot staget i enlighet med stagets planerade
position.

— Upprepa detta steg for alla Schanz-skruvar.

— Setill att MIS-frakturtvingen sitter s& djupt som méjligt, nara ingangspunkten pa
pedikeln; brotschen kan anvandas enligt valfri teknik i steget “Forbered och satt
in pedikelskruvar” i avsnittet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”.

— Se till att MIS-frakturtvingen kan vinklas fritt.

Inférande av stag

Faststall staglangden

— For in staglangdsindikatorn genom halen i tvinghéllarna. Hall tvinghallarna pa-
rallella under inforandet och for in stagldangdsindikatorn tills instrumentet ar helt
infort.

— Avlds motsvarande staglangd pa skalan.

— Staglangdsindikatorn tas bort genom att instrumentet trycks tillbaka samtidigt
som tvinghallarna hélls parallella.

— For att bestdmma staglangden sa exakt som mojligt ska tvinghallarna riktas in sa
parallellt som mojligt.

— For att bestdmma langden pa staget i hdandelse av distraktion, ldgg pa 6nskad
distraktionslangd till den ldngd som bestams med instrumentet.
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Forbered implantathallaren

- Montera handtaget pa staghallaren och las fast det.

Tryck inte pa avtryckaren pa handtaget medan handtaget monteras.

- Se till att du drar tillbaka lashylsan och att den distala anden av staghallarens
skaft ar synlig.

- Snédpp fast staget i motsvarande kopplingsyta p& den distala delen av
staghallaren.

- Tryck inte p& handtagets avtryckare nar staget laddas.

Tryck pa tryckknappen pa staghdllaren och tryck samtidigt ner lashylsan. Kont-

rollera att staget ar ordentligt inkopplat.

Inféring av staget

— Rikta in tvinghallarnas skaror innan staget satts in.

— For in staget i brant vinkel genom skéaran pa den mest kraniella eller kaudala
tvinghallaren. Stagets vinkel fixeras genom att staghdllarens handtag trycks in.
Navigera staget genom nérliggande implantat.

— Om o6kat motstand kanns, verifiera under vagledning med bildférstarkning om
staget har passerat igenom eller ar placerat under fascia.

— Kontrollera djupet fér stagets spets med lateral avbildning.

Verifiera stagets placering

- Kontrollera stagets placering genom att féra in stagindikatorn genom tvinghal-
laren.

- Anvand stagindikatorn for att verifiera att staget sitter i implantatet.

Den synliga svarta markeringen pa stagindikatorn indikerar att staget sitter

i tvinghéllaren eller MIS-frakturtvingen. Om den svarta markeringen forsvinner

in i tvinghallaren sitter inget stag pa plats.

- Stagets placering kan ocksa verifieras genom den intilliggande tvinghallaren
genom att forsoka rotera tvinghallarna eller under visuell végledning.

— Kontrollera den slutliga stagplaceringen med lateral réntgenavbildning.

Sattning av staget

Ladda lashatten

— Placera MIS-lashatten korrekt i laddningsenheten. Rikta och placera styrguiden
for lashatten korrekt ¢ver lashatten pa laddningsenheten.

— Kontrollera korrekt placering av MiS-lashatten enligt de etsade markeringarna
pa laddningsenheten.

— Tryck ner den ordentligt for att fanga in lashatten.

— Lashatten snapps fast i den distala spetsen pa styrguiden for lashatten.

For in lashatten

— Forin styrguiden for lashatten i tvinghallaren. Tryck ner styrguiden for lashatten
for att trycka ner staget i det fér andamalet avsedda sparet i MIS-frakturtvingen.
De sista 20 mm av inféringen stds av en sparrmekanism. Undvik att fora lashat-
tens styrguide bakat.

- Placera inforingsstangen pa axlarna pa styrguiden for lashatten och under tving-
hallarens axel och tryck in handtaget till stoppet.

— Se till att MIS-frakturtvingen sitter s& djupt som majligt, néra ingangspunkten
pa pedikeln.

— Ta bort styrguiden for lashatten genom att trycka pa tryckknappen pa
tvinghallaren.

Stagfixering och borttagning av staghallaren

— Forinskruvmejseln for ldshatten genom styrguiden for lashatten. Dra &t MIS-las-
hatten for hand med handtaget placerat pa skruvmejseln. Lat skruvmejseln sitta
kvar tills den slutliga atdragningen ar klar.

— Upprepa proceduren for alla lashattar.

- Kontrollera den slutliga stagplaceringen med lateral réntgenavbildning.

Borttagning av staghallare:

— Innan staghdllaren tas bort, se till att staget &ar ordentligt fixerat i MIS-frak-
turtvingen intill tvinghallaren. Anvand handtaget med sexkantskoppling for att
dra at MIS-lashatten for hand och fixera staget.

— Ta bort staghéllaren genom att trycka pa tryckknappen och féra upp lashylsan
pa staghdllaren. Ta bort staghdllaren genom att trycka in handtaget och samti-
digt dra upp staghallaren.

— Ta inte bort staghdllaren och hall staget fast i staghallaren s lange du behover
ha kontroll 6ver stagets position. Du kan ocksa anvanda en staghallare till.

— Om staghallaren har tagits bort ska du inte dra at den lashatt som satt intill
staghallaren vid nagot tillfélle under operationen.

— Handtag pa staghdllaren kan demonteras genom att du faller ner spaken pa
sidan av handtaget till 6ppet lage.

— Forsok inte satta fast staget pa staghdllaren in situ igen.

Reduktion av fraktur

Kyfoskorrigering med MiS-frakturtvingarna fixerade pa staget

— Se till att alla MIS-frakturtvingar ar placerade sa djupt som mgjligt (se steget
“Inférande av frakturtvingen” i avsnittet ”Sarskilda anvandningsinstruktioner”).

— Kontrollera att alla MIS-lashattar &r handdragna for att sakra avstandet mellan
MIS-frakturtvingarna pa staget. Placera hylsnycklar pa de fyra Schanz-skruvarna.
Anslut forst handtagen med sexkantskoppling till hylsnycklarna pa bada de kau-
dala Schanz-skruvarna. Vinkla bada de posteriort utstickande kaudala skruvarna
kraniellt for att svanka ryggraden.

— Sakra MIS-frakturtvingarna/Schanz-skruvarna i 6nskat ldge genom att montera
handtaget med sexkantskoppling pa hylsnyckeln for att dra &t muttern.
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— Anvand handtagen med sexkantskoppling pa hylsnycklarna pa de bada kraniella
Schanz-skruvarna for att svanka ryggraden. Vinkla de bada posteriort utstickan-
de kranialskruvarna kaudalt for att slutféra svankningen och sakra i 6nskat lage.

— Lédmna hylsnycklarna pa plats tills den slutliga atdragningen har utforts ifall
ytterligare justeringar behdver goéras. For att kunna styra onskat instrument
(hylsnyckel eller skruvmejsel) ska endast handtagen med sexkantskoppling bytas ut.

— Kontrollera att MIS-frakturtvingen dr korrekt placerad pa Schanz-skruvens skaft
genom att kontrollera hojden i inspektionsfonstret pa hylsnycklarna. Grénsen for
omfanget nds nar skruvens éverdel star i jdmnhojd med inspektionsfonstret. En
felaktig placering av tvingen pa skruven kan identifieras genom att skruven syns
i inspektionsfonstret. | detta fall, kontrollera skruvens inféringsdjup enligt steget
"Dilatera snittet och faststéll skruvens langd” i avsnittet "Sérskilda anvand-
ningsinstruktioner” (férutom for den perforerade Schanz-skruven fér MIS) eller/
och korrigera hoéjden pa MIS-frakturtvingen med tvinghéllaren.

Alternativ teknik:

— Innan frakturreduktion utférs, foér in positionshallaren tillsammans med
tryckknappen for att placera héllaren i motsvarande handtag med sexkant-
skopplingen. Skruva in den gdngade dnden pa positionshéllaren i danden pa
Schanz-skruven for att fixera dem tillsammans.

— Se till att alla MIS-frakturtvingar &r placerade sa djupt som mojligt (se steget
"Inforande av frakturtvingen” i avsnittet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”).

— For att bibehdlla frakturtvingens position under frakturreduktion, justera tryck-
knappens hojd for positionshallaren genom att trycka pa knappen och trycka nedat.

— Utfor reduktion av frakturer enligt steget “Reduktion av frakturer” i avsnittet
"Sarskilda anvandningsinstruktioner”.

Distraktion (valfritt):

— Se till att alla muttrarna pa MIS-frakturtvingarna &r provisoriskt dtdragna och
placerade sa djupt som mojligt (se steget “Inférande av frakturtvingen” i avsnit-
tet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”)

— Montera distraktionsinstrumentet pa den 6vre delen av den rafflade delen av
bada hylsnyckelskaften och se till att instrumentet ar ordentligt anslutet till hyl-
snyckeln. Distraktionsinstrumentets tvingar maste placeras sa hogt som maojligt
pa den rafflade delen av hylsnyckeln. Det ska horas ett tydligt klick nar anslut-
ningsstaget sétts in i tvingen. Fixera anslutningsstaget i tvingarna genom att
stanga spaken.

— Placera handtaget med sexkantskoppling pa skruvmejseln och lossa lashatten pa
MIS-frakturtvingen pa sidan av staget med kulspets.

— Placera distraktionstangen mellan de kaudala och ipsilaterala kraniella hylsnyck-
larna. Placera tdngen pa den rafflade delen under distraktionsinstrumentet, sa
nara hudnivan som majligt.

— Utfor distraktion forsiktigt for att slutféra den anatomiska reduktionen och ater-
stalla den frakturerade kotkroppens ursprungliga niva.

— Anvand lateral rontgenavbildning under distraktion sa att ryggraden mandévreras
korrekt.

— Fixera tangen med hjalp av sparren. Lat tangen sitta kvar och dra at MIS-lashat-
ten for hand.

— Ta bort tdngen och distraktionsinstrumentet.

— Placera distraktionsinstrumentet s& hogt som maojligt pa den rafflade delen av
hylsnyckeln.

— Kontrollera den slutliga stagplaceringen med lateral réntgenavbildning.

Slutlig dtdragning

Dra at muttern och lashatten

— Placera mothéllet i det proximala urtaget pa styrguiden for lashatt och justera
handtagets inriktning efter behov.

— Placera handtaget med vridmomentsbegransning med adaptern for sexkant-
skoppling pa skruvmejseln. Vrid handtaget med vridmomentsbegransning
medurs samtidigt som du haller mothallet och drar at lashatten tills det hors ett
klick, vilket indikerar att vridmomentet pa 7 Nm har tillampats.

— Placera handtaget med vridmomentsbegransning med adaptern for sexkant-
skoppling pa den intilliggande hylsnyckeln (dra at samma frakturtving) och dra
slutligen &t muttern pa MiS-frakturtvingen tills det hors ett klick.

— Upprepa proceduren for alla tvingar. Ta bort alla skruvmejslar och hylsnycklar.

— Se till att erforderligt viidmoment pa 7 Nm appliceras pa skruvmejseln for lashat-
ten med hjélp av handtaget med vridmomentsbegransning.

— Anvénd mothaéllet for slutlig dtdragning for att undvika att &tdragningsmomen-
tet 6verfors till konstruktionen.

Borttagning av instrument

Borttagning av styrguiden for lashatt-tvinghéllarmontage

— For in frigoringsnyckeln i den sarskilda 6ppningen fér den pa styrguiden for
lashatten. Tryck ner frigéringsknappen med kraft tills det tar stopp. Anvand vid
behov inféringsstangen for att trycka ner frigéringsknappen.

— Dra ut instrumentmontaget genom att halla tvinghallaren under instrumentets
axlar.

— Upprepa denna procedur for alla styrguider for lashatt/tvinghéllarmontage.

Klipp till Schanz-skruvarna

Klipp till Schanz-skruvarna med hjalp av bultavbitaren

— Nar reduktionen &r klar och montaget har sékrats ska Schanz-skruvarna klippas
av till 6nskad langd med hjélp av bultavbitaren.
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— Montera bultavbitaren och placera den i neutralldge. Placera det ena handtaget
ovanpé det andra pa bultavbitarhuvudet (som visarna pa en klocka). For ner
bultavbitarhuvudet 6ver Schanz-skruven sa att det sitter direkt pa MIS-frak-
turtvingen.

— Med den monterade bultavbitaren i neutralldge ar det mojligt att se igenom
halet pd 5 mm.

— Kontrollera att bultavbitarhuvudets mutter &r ordentligt dtdragen.

— Draisar handtagen tills du hor att Schanz-skruven bryts och klipps av.

— For tillbaka handtagen till utgangslaget och flytta bultavbitarhuvudet till nasta
Schanz-skruv. Det avklippta skruvskaftet faller ut under denna &tgard.

— Om det avklippta skruvskaftet inte faller ut av sig sjalv kan det tryckas ut med
skaftet pa en annan Schanz-skruv. Om det inte gar maste bultavbitarhuvudet
demonteras och skruvskaftet tryckas ut ur den inre bulten.

- Demontera alltid bultavbitarhuvudet vid rengéring.

Alternativ teknik

Forstarkning av perforerade Schanz-skruvar

Forberedelse

— Se till att de perforerade Schanz-skruvarna har férts in i enlighet med den kirur-
giska tekniken for inforande av implantat i avsnittet “Sarskilda anvandningsin-
struktioner”.

- Anvand rengéringstraden och rensa kanylen s& att cementen kan injiceras
ordentligt. Visualisera rengéringstradens position under bildforstarkning.

Cementhantering
Forbered cementen
— For hantering av VERTECEM V+-cement, se bruksanvisningen till VERTECEM V+.

Forberedelse av injektionen

- Anslut forstarkningssatsens adapter for perforerade Schanz-skruvar till skruvar-
na och tryck nedat med fast hand.

- Vrid medurs och anslut den forfyllda sprutan till luerlaset.

— Kontrollera att ndladaptern sitter ordentligt i skruvférdjupningen.

Injektionsprocedur

— Placera C-armen i en lateral position for att 6vervaka extruderingen av cementen
i kotkroppen.

- Ytterligare vagledning genom bildforstarkning av den anteriora-posteriora pro-

jektionen rekommenderas.

. Se till att sprutorna med adaptrarna &r ordentligt anslutna till Schanz-skruvarna
som ska forstarkas innan cement appliceras. Kontrollera att adaptern ar helt
inford i skruvfordjupningen.

.Injicera s& mycket cement som kravs tills den ldangsamt boérjar tranga ut ur perfo-

reringarna i skruven.

— Den forsta 1,5 ml av cementinjektionen fyller endast adaptern och
Schanz-skruvens kanylering. Endast om ytterligare cement injiceras kommer
ryggkotan att bérja fyllas.

Fortsatt att fylla pa cement i varje skruv med under kontinuerlig vagledning med

bildforstarkning. Ett vaxande molnmdnster ska bildas. Om ett spindelnatsliknan-

de monster bildas ska du vénta ungefar 30 till 45 sekunder eller fortsatta med
en annan skruv och atervanda till den aktuella skruven senare.

4.0m mer cement behovs eller om injektionstrycket ar for hogt ska du byta till
1 ml-injektionssprutorna. Bérja om med den forsta skruven.

— Setill att adaptern forblir helt inférd i skruvfordjupningen nar sprutorna beho-
ver bytas ut, eftersom cement kan sitta kvar i skruvens innergdnga.

5.Ndr injektionen har utforts kan cementen i skruvens skaft och adaptern (cirka
1,5 ml) anvéndas med kolven. Lat adaptern sitta kvar och for in kolven.

N
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Inférande av frakturtvingen
- Fortsatt med steget “Inforande av frakturtvingen” i avsnittet “Sarskilda anvand-
ningsinstruktioner” och féljande kirurgiska steg.

Alternativ teknik

Géangpedikel

— Forbered en bana for Schanz-skruvarna med de kanylerade gangtapparna
genom att penetrera pedikeln innan skruven sétts in. Skyddshylsor tacker gang-
tappens proximala spets for att minska trauma pa omgivande mjukvavnad.

— Las skyddshylsan pa den kanylerade gangtappens skaft genom att rikta in
pilarna och trycka ihop gangtappen och hylsan. For att lasa upp skyddshylsan
héller du den rafflade delen av skyddshylsan och vrider kranen medurs och for
fram den. Det sitter djupgraderingar i gangtappens bada andar for att géra det
|&ttare uppskatta djupet for korrekt implantatstorlek.

Alternativ teknik

Reduktion av spondylolistes

— Folj den kirurgiska tekniken for inférande av implantatet (se avsnittet “Sarskilda
anvandarinstruktioner”).

— Placera hylsnycklar pa de fyra Schanz-skruvarna och se till att MIS-lashatten och
muttern pd MIS-frakturtvingen pa sidan som ska reduceras inte ar atdragna.

— For in verktyget for reduktion av spondylolistes tillsammans med T-handtaget i
handtaget med sexkantskopplingen pa den forskjutna ryggkotan. Skruva in den
gangade spetsen pa reduktionsverktyget i &nden pa Schanz-skruven for att fix-
era dem tillsammans.

- Vrid T-handtagen medurs pa bada sidor samtidigt tills 6nskad reduktion uppnas.

— Sdkra Schanz-skruvarna i 6nskat lage genom att dra &t muttern med handtaget
med sexkantskoppling pa hylsnyckeln.
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— Sakra staget genom att dra at MIS-lashatten med handtaget med sexkantskopp-
ling pa motsvarande skruvmejsel.

— Ta bort reduktionsverktyget och fortsatt med den slutliga atdragningen
(se steget “Slutlig atdragning” i avsnittet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”).

— Anvand lateral rontgenavbildning for att dvervaka reduktionen av spondylolistesen.

— Se till att reduktionsverktyget &r helt infort i Schanz-skruven genom att dra at
instrumentet till stoppet.

— Hall i handtaget med sexkantskoppling medan T-handtaget for repositionsin-
strumentet roteras under reduktionen av spondylolistesen.

— Kontrollera att MIS-frakturtvingen &r korrekt placerad pa Schanz-skruvens skaft
genom att kontrollera hojden i inspektionsfénstret i hylsnycklarna. Maximal
reduktion uppnas nar skruvens overdel ar i jamnhojd med inspektionsfonstret.
En felaktig placering av tvingen pa skruven kan identifieras genom att skruven
syns i inspektionsfonstret. | sa fall ska du kontrollera skruvens inféringsdjup
enligt anvisningarna i steget “Skruvinféring” i avsnittet “Séarskilda anvand-
ningsinstruktioner” — med undantag for den perforerade Schanz-skruven for
MIS — och/eller korrigera hojden pa MIS-frakturtvingen med tvinghallaren och
reduktionsverktyget.

— Kontrollera den slutliga stagplaceringen med lateral rontgenavbildning.

Alternativ teknik

Distraktion med stavdistraktor

— Folj den kirurgiska tekniken for inforande av implantatet (se avsnittet “Sarskilda
anvandarinstruktioner”).

— Se till att alla muttrarna pa MIS-frakturtvingarna &r provisoriskt dtdragna och
placerade sa djupt som mojligt (se steget “Inférande av frakturtvingen” i avsnit-
tet “Sarskilda anvandningsinstruktioner”).

— Utfor kompression eller distraktion forsiktigt om det ar nédvéandigt for att slut-
féra den anatomiska reduktionen och aterstalla den frakturerade kotkroppens
ursprungliga niva.

— Montera regeln med vingmutter pa kuggstangen och snapp fast kompressions-/
distraktionsadaptrarna pa USS-fraktursystemet med MIS pa de avsedda monte-
ringsfunktionerna.

— Montera distraktionsinstrumentet pa den 6vre delen av rafflorna p& bada hyl-
snycklarna och se till att instrumentet ar ordentligt anslutet till &ndarna. Distrak-
tionsinstrumentets tvingar maste placeras s& hogt som majligt pa den rafflade
delen av hylsnyckeln. Se till att det hors ett klick nar (det ldnga) férbindelsestaget
fors in i tvingarna. Fixera (det langa) forbindelsestaget i tvingarna genom att
stanga spaken.

— Placera handtaget med sexkantskoppling pa skruvmejseln och lossa lashatten pa
MIS-frakturtvingen pa sidan av staget med kulspets.

— Placera adaptern pa distraktionspositionen. Styr in kuggstangsdistraktorn mel-
lan de kaudala och ipsilaterala kraniella hylsnycklarna. Placera kuggstangs-
distraktorn pa kanterna under distraktionsclipset, s nara hudnivan som majligt,
och rotera vingmuttern medurs tills 6nskad distraktion uppnas.

— Anvénd lateral rontgenavbildning under distraktion sa att ryggraden mandvreras
korrekt.

— Anvénd handtaget for att handdra MIS-lashatten. Ta bort kuggstangsdistrak-
torn och distraktionsinstrumentet.

— Placera distraktionsinstrumentet s& hogt som mojligt pa réfflorna pé hylsnyckeln.

— Folj samma steg for kompression och stall om kuggstangsdistraktorn till kom-
pression istéllet.

— Kontrollera den slutliga stagplaceringen med lateral rontgenavbildning.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig ateranvandas 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.jnjmedtech.com

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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