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Brugsanvisning

SYNAPSE™-system og OC FUSION-system

SYNAPSE-systemet er et posteriort cervikalt fikseringssystem. SYNAPSE-systemet
bestar af et seet implantater inklusive stave, skruer, kroge, tvaergdende forbindelses-
elementer, matrikker, parallelle forbindelseselementer og tvaergdende stave.

SYNAPSE-systemet er kompatibelt med OC FUSION-systemet til posteriore occipito-
cervikale fikseringer.

OC FUSION-systemet omfatter et saet implantater, herunder occipitalskinner, occipi-
talskruer, occipitalklemmer, occipitalstave og OC-forbindelseselementer. OC
FUSION-systemet kan anvendes sammen med posteriore skruespindelsystemer.

Vigtig meddelelse til laeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning inde-
holder ikke alle de oplysninger, som er nadvendige for at vaelge og bruge en anord-
ning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” grundigt
igennem for brug. Serg for at saette 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 til ISO 5832-2

Tilsigtet anvendelse

SYNAPSE-systemet er beregnet til posterior stabilisering af columna cervicalis og
ovre columna thoracalis som supplement til fusion hos patienter med fuldt udviklet
skelet.

OC FUSION-systemet i kombination med et posteriort skruespindelsystem er be-
regnet til at stabilisere den occipito-cervikale overgang og columna cervicalis og
gvre columna thoracalis (Occiput-T3).

Indikationer

— Traumatiske rygradsbrud og/eller dislokationer

— Instabilitet eller deformitet

— Tumorer, som involverer columna cervicalis og gvre columna thoracalis
— Degenerativ sygdom i columna

Kontraindikationer

— Nedbrydning af columna ledsaget af tab af ventral statte (forarsaget af tumorer,
brud og infektioner), der resulterer i svaer instabilitet i columna cervicalis og gvre
columna thoracalis. | denne situation er stabilisering med SYNAPSE-/OC FUSI-
ON-systemet ikke tilstraekkeligt. Yderligere anterior stabilisering er afgarende.

— Svaer osteoporose

Patientmalgruppe

SYNAPSE- og OC FUSION-systemet er beregnet til brug pa patienter med fuldt
udviklet skelet. Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsig-
tede anvendelse, indikationer, kontraindikationer og under hensyntagen til patien-
tens anatomi og helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales p& det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Operationen skal udferes i henhold til anvisningerne for udferelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfgres
korrekt. Det anbefales pé& det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opnéet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pé 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 klargering af anordningen.

SE_528362 AF

Alt personale, der handterer anordningen, skal fuldt ud opmarksomme pa,
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

Nar SYNAPSE-systemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med brugsan-
visningen og maerkningen, vil anordningen tillade posterior stabilisering af columna
cervicalis og gvre columna thoracalis som supplement til fusion, hvilket forventes at
lindre smerter i nakke og/eller arm og forhindre yderligere svaekkelse af neurologisk
funktion.

Nar OC FUSION-systemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og maerkningen, forventes det, at anordningen vil tillade stabili-
sering af den occipito-cervikale overgang og columna cervicalis og gvre columna
thoracalis som supplement til fusion, hvilket forventes at lindre smerter i nakke og/
eller arm og forhindre yderligere svaekkelse af neurologisk funktion.

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under fglgende link (ved
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber
SYNAPSE-systemet er et posteriort cervikalt fikseringssystem, der er designet til
at give stabilitet som supplement til fusion.

OC FUSION-systemet er et posteriort cervikalt fikseringssystem, der er designet
til at give stabilitet som supplement til fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Potentielle
komplikationer kan omfatte: Problemer som fglge af anaestesien og patientens stil-
ling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, neurale og vaskuleere skader,
delvis eller fuldstaendig lammelse, ded, haevelse, abnorm sarheling eller ardannelse,
funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet, komplekst regionalt smertesyndrom
(CRPS), allergi/overfglsomhedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet
eller fremragende hérde dele, heling i fejlstilling, pseudarthrosis, vedvarende smer-
ter, skader pa tilstedende knogler, disci, organer eller andre blgddele, durarift eller
udsivning af spinalvaeske, komprimering og/eller kontusion af rygmarven, lgsgarelse
af eller brud pa anordningen, brud eller andre funktionsfejl, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret vha. 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.

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 medfare 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 overfgrslen 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 mé& ikke genanvendes. Synthes-implantater, som
er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig gen-
anvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmgnstre, som kan fordrsage materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at SYNAPSE-systemet og OC FUSION-systemet

kun implanteres af kirurger, som har opnaet de relevante kvalifikationer, og har

erfaring inden for spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmaerksomme pé gene-
relle risici ved spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgi-
ske indgreb.

Den opererende kirurg skal have kendskab til anordningens begraensninger, som

er beskrevet i kontraindikationerne samt i de advarsler og forholdsregler, der er

anfert nedenfor.

Implantation skal udfares i henhold til anvisningerne i udfarelse af det anbefalede

kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfgres

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.

— Veer opmaerksom pé sarbare patientgrupper (f.eks. gravide patienter, patienter,
der ikke er under medicinsk behandling, eller patienter, der kan have gget risiko
for komplikationer i bugleje), og overvej ngje de potentielle risici, som er
forbundet med at bruge denne medicinske anordning til sddanne grupper.

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

SYNAPSE-system

Patienten bgr anbringes pa operationsbordet i bugleje, og patientens hoved skal

vaere forsvarligt immobiliseret.

— Udvis altid forsigtighed ved positionering af patienten, da det kan forarsage
yderligere neurologisk skade at gennemtvinge fysiologisk justering.

— Bekraeft skrueindgangssted, -retning og dybde.

Serg for, at borets indsatspatron er indstillet til den gnskede dybde, og at lasen

er i indgreb, sa indsatspatronen ikke kan bevaege sig.

Udfer trinvis boring, indtil den gnskede dybde er n&et. Bekraeft skrueindgangs-

sted, -retning og dybde.

Gentagen bgjning eller bagudbgjning kan svaekke staven.

— Hvis der er planer om at indfere et tvaergaende forbindelseselement til tilslutning

hoved til hoved, skal laseskruen for tvaergdende forbindelseselementer og heet-

temgtrik 7,5 mm anvendes.

Serg for, at det indridsede band pé skaftet af det tvaergaende forbindelsesele-

ment ikke er synligt under implantation. Hvis dette band er synligt, er forbindel-

seselementet overbebyrdet. Anvend en starre starrelse.

— Undlad at bgje det tvaergdende forbindelseselement.

Lasning mere end én gang kan svaekke det tvaergdende forbindelseselement.

OC FUSION-system
Patienten bgr anbringes pa operationsbordet i bugleje, og patientens hoved skal
vaere forsvarligt immobiliseret.

Occipito-cervikal fiksering med occipitalskinne

— Ekstrem bgjning af stavfastgerelseselementets kaerv vil begraense den mediale/
laterale justering af stavfastgerelseselementet.

— Ekstrem bgjning over skruehullerne vil begraense evnen til at indsaette skruen
korrekt.

— Der mé ikke gares forsag pa bagudbgjning af skinnerne.

— Serg for, at borets indsatspatron er indstillet til den gnskede dybde, og at lasen
er i indgreb, sa indsatspatronen ikke kan bevaege sig.

— Boring skal ske gennem occipitalskinnen for at sikre en korrekt boredybde.

— Uduvis forsigtighed ved bestemmelse af skrueleengden, og undlad at indsaette
dybdemaleren ud over knoglekanten.

— Boring skal udferes gennem occipitalskinnen for at sikre en korrekt
boredybde.

— Boring af skruehuller skal udfgres for alle occipitalskruer.

— Gentagen bgjning eller bagudbgjning kan svaekke staven.

Occipito-cervikal fiksering med occipitalklemmer

— Gentagen bgjning eller bagudbgjning kan svaekke staven.

— Serg for, at borets indsatspatron er indstillet til den gnskede dybde, og at lasen

er i indgreb, sa indsatspatronen ikke kan bevaege sig.

Boring skal udferes gennem occipitalklemmen for at sikre en korrekt boredybde.

— Udvis forsigtighed ved opmaling, og undlad at indsaette dybdemaleren ud
over knoglekanten.

— Boring skal udfgres gennem occipitalklemmen for at sikre en korrekt boredybde.

Boring af skruehuller skal udfares for alle occipitalskruer.

Occipito-cervikal fiksering med occipitalstave

— Gentagen bgjning eller bagudbgjning kan svaekke staven.

— Boring skal udfagres gennem occipitalstaven for at sikre en korrekt boredybde.

— Uduvis forsigtighed ved opmaling, og undlad at indsaette dybdemaleren ud over
knoglekanten.

- Boring skal udfgres gennem occipitalstaven for at sikre en korrekt boredybde.

Boring af skruehuller skal udfares for alle skruer.
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Brug af topbetjent OC-forbindelseselement med occipitalskinne

— Den mest kraniale laseskrue skal udskiftes med en laseskrue til tvaergdende
forbindelseselementer.

- Gentagen bgijning eller bagudbgjning kan svaekke OC-forbindelseselementet.

- Bgjning af stavdelen for taet pa lgkkedelen kan resultere i beskadigelse af bas-
ningen/lgkken.

— Serg for, at staven straekker sig en smule forbi skinnens ende.

Brug af topbetjent OC-forbindelseselement med occipitalklemmer

— Den mest kraniale laseskrue skal udskiftes med en laseskrue til tvaergdende
forbindelseselementer.

- Gentagen bgijning eller bagudbgjning kan svaekke OC-forbindelseselementet.

- Bgjning af stavdelen for taet pa lgkkedelen kan resultere i beskadigelse af bas-
ningen/lgkken.

— Serg for, at laseskruen til tvaergdende forbindelseselement er last helt fast ved
brug af et Stardrive-skruetraekkerskaft og -hdndtag med momentbegraenser,
2,0 Nm.

Kombination af medicinske anordninger

SYNAPSE-systemet er kompatibelt med OC FUSION-systemet til posteriore occipi-
to-cervikale fikseringer. SYNAPSE-systemet bruger 3,5 mm og 4,0 mm stave, der
er designet til at tillade, at komponenter fra OC FUSION-system anvendes syno-
nymt. Dette tillader forleengelse af konstruktionen fra occiput til den nedre del af
rygsgjlen ved brug af OC FUSION-systemet.

SYNAPSE-systemet bestar af et saet implantater inklusive stave, skruer, kroge,
tvaergdende forbindelseselementer, mgatrikker, parallelle forbindelseselementer
og tvaergaende stave.

Ved anvendelse af de tvaergdende stave skal parallelle forbindelseselementer sikre,
at den matchende diameter anvendes sammen med de tilsvarende implantater.

Nedenstdende tabel indeholder kompatibilitetsoplysninger for SYNAPSE- og OC
FUSION-systemet.

3,5 4,0

SYNAPSE-system stavsystem | stavsystem

Forbindelsesstave & 3,5 mm/& 4,0 mm X X
& 3,5 mm/Z 5,0 mm X
& 3,5mm/Z 5,5 mm X
3,5 mm/J 6,0 mm X
@ 4,0 mm/J 5,0 mm
& 4,0 mm/J 5,5 mm
@ 4,0 mm/J 6,0 mm

&) 3,5 mm spongiosaskruer

Polyaksialskruer

& 4,0 mm spongiosaskruer

@ 4,5 mm spongiosaskruer

& 3,5 mm cortexskaftskruer

Kroge Topbetjente lamina-kroge

Tvaergdende for-  Tilslutning hoved til hoved
bindelseselementer ¢ il stav

XX | X | X |X|X|X
XIX|IX X[ X[ X |X|X|X]|X

OC FUSION-systemet omfatter et saet implantater, herunder occipitalskinner, occipi-
talskruer, occipitalklemmer, occipitalstave og OC-forbindelseselementer. OC
FUSION-systemet kan anvendes sammen med posteriore skruespindelsystemer. Serg
for, at disse anordninger anvendes sammen med den rette stavdiameter.

SYNAPSE-systemet og OC FUSION-systemet er beregnet til brug sammen med
tilhgrende instrumenter.

SYNAPSE-system

292.745 Kirschnertrad & 2.4 mm med stop, laengde 170 mm
388.397 Syl @ 3.5 mm, laengde 179.5 mm

311.349 Gevindskaerer til spongiosaskruer & 3.5 mm, til Quickkobling
324.107 Handtag med lynkobling

388.038 Monteringstang til tvaerforbindelsesled

388.393 Borhylster med skala, til bor & 2.4 mm nr. 388.394
388.394 Bor & 2.4 mm med stop, 2 rillede, til Quickkobling

388.407 Holdetang til barre & 3.5 mm, laengde 181 mm

388.549 Faler, lige, med afrundet spids

388.868 Skabelon & 3.5 mm

389.473 Pedikelsonde, lille, med korte markeringer

389.474 Pedikelsonde, lille, med lange markeringer

389.477 Gevindskaerer til corticalisskrue & 3.5 mm, laengde 185 mm,

til Quickkobling
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03.161.028 Dybdemaler til skruer & 3.5 til 5.0 mm, maleomrade til 50 mm 03.615.009 Stavindfgringsinstrument & 4.0 mm
03.614.010 Bor & 3.2 mm med stop, 2 rillede, til Quickkobling 03.615.010 Stavskubber til stave & 4.0 mm
03.614.011 Borhylster med skala, til bor & 3.2 mm nr. 03.614.010 03.615.011 Stavskeerer til stave & 4.0 mm
03.614.012 Pedikelsonde & 2.4 mm, lige 03.615.040 Momentbegraenser 2.5 Nm, til lukkemgtrik & 7.5 mm
03.614.013 Pedikelsonde & 2.4 mm, buet 03.615.042 Héndtag til stavindferingstang med hurtig matrik
03.614.015 Gevindskaerer til spongiosaskruer & 4.5 mm, til Quickkobling 324.107 Héndtag med lynkobling
03.614.016 Guidehylster til gevindskaerer & 3.5 mm og & 4.5 mm 387.689 Skinneholder
03.614.017 Holdehylster med gevind 388.392 Skruetraekkerskaft Stardrive® 3.5, T15, selvholdende,
03.614.019 Skruetraekkerskaft Stardrive® til ldseskrue, T15, til Quickkobling lengde 245 mm, til Quickkobling
03.614.021 Skeeretang til barre 388.407 Holdetang til barre & 3.5 mm, leengde 181 mm
03.614.022 Bgjetang til barre & 3.5 mm og skinner 3.5 388.868 Skabelon & 3.5 mm
03.614.023 Holdetang til barre & 3.5 mm 389.478 Bojetang til barre & 3.5 mm
03.614.024 Bgjejern til barre & 3.5 mm, venstre 391.880 Gribetang, lzengde 180 mm
03.614.025 Bajejern til barre & 3.5 mm, hajre 391.990 Skaeretang til skinner og barre
03.614.026 Impaktor Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
03.614.027 Stavindferings instrument patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.
03.614.028 Spredetang
. MR-miljo
03.614.029 Kompressionstang MR-betinget:
03.614.030 Holdetang til implantater Ikke-klinisk testning af det vaerst teenkelige scenarie har vist, at implantaterne
03.614.034 Korrektions instrument i SYNAPSE- og OC FUSION-systemet er MR-betingede. Komponenterne kan scan-
N - nes sikkert under fglgende betingelser:
03.614.035 Handtag med momentbegraenser, 2.0 Nm, med lynkobling _ Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.
03.614.036 Yder hylster til holdehylster nr. 03.614.017 - Rumligt gradientfelt p& 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).
03.614.037 Pedikelsonde @ 3.2 mm, laengde 220 mm - Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
- pa 1,8 W/kg ved 15 minutters scanning.
03.614.038 Pedikelsonde & 3.2 mm, buet, laengde 220 mm
03.614.039 Sekskantet skruetraekkerskaft, med krydsstift, til Quickkobling Baseret pa ikke-klinisk testning vil SYNAPSE- og OC FUSION-implantatet produce-
03.614.040 Sekskantskruetraekker @ 7.5 mm re en temperaturstigning pa hejst 5,7 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik
hand 9 <skrald e 1l Quickkobf absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 1,8 W/kg som vurderet vha. kalo-
03.614.041 T-handtag med skraldenagle, til Quickkobling rimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.
03.614.048 Skruetraekkerskaft Stardrive til momentbegraenser 2.5 Nm,
til Quickkobling MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
03.615.009 Stavindferingsinstrument & 4.0 mm i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa SYNAPSE- og OC FUSION-
anordningen.
03.615.010 Stavskubber til stave & 4.0 mm E
03.615.011 Stavskeerer til stave & 4.0 mm Behandling inden ibrugtagning af anordningen
03.615.040 Momentbegraenser 2.5 Nm, til lukkemgatrik & 7.5 mm Steril anordning:
03.615041 Implantatfjerner til is@tning fra top Anordningerne !everes ste‘nle. FJ‘ern prodgk.terne fra emballagen pa aseptisk vis.
: - - - - Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.
03.615.042 Handetag til stavindferingstang med hurtig matrik Tag dem forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.
03.688.505 Skraldenggleh&ndtag til Quickkobling, lille Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

OC FUSION-system

03.161.001 Bajeskabelon til occipitalskinne, medial, lille

03.161.002 Bajeskabelon til occipitalskinne, medial, stor

03.161.003 Skabelon til occiput & 3.5 mm

03.161.011 Bajeskabelon til occipitalskinne, lateral, lille

03.161.012 Bajeskabelon til occipitalskinne, lateral, stor

03.161.023 Bore- og gevindskaererhylster med skala, til nr. 03.161.024
0g 03.161.026

03.161.024 Bor & 3.2 mm med stop, leengde 245/69 mm, 2 rillede,
til Quickkobling

03.161.026 Gevindskaerer til corticalisskrue & 4.5 mm, laengde 245 mm,
til Quickkobling

03.161.027 Gevindskeerer til corticalisskrue & 4.5 mm, med kardanled,
laengde 245 mm, til Quickkobling

03.161.028 Dybdemaler til skruer & 3.5 til 5.0 mm, maleomrade til 50 mm

03.161.031 Skruetraekkerskaft Stardrive® T15, selvholdende,
med kardanled, til Quickkobling

03.161.041 Positioneringsinstrument til occipitalskinne

03.161.042 Bgjetang til occipitalskinne

03.161.105 Bor & 3.2 mm, med fleksibelt aksel, til Quickkobling

03.614.019 Skruetraekkerskaft Stardrive® til laseskrue, T15,
til Quickkobling

03.614.026 Impaktor

03.614.027 Stavindferings instrument

03.614.035 Handtag med momentbegraenser, 2.0 Nm, med lynkobling

03.614.048 Skruetraekkerskaft Stardrive til momentbegraenser 2.5 Nm,
til Quickkobling

03.614.055 Skabelon til occipitale vinkler

03.615.007 Positioneringsinstrument til occipitalskinne, til barre & 4.0 mm
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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 renggres og dampsteriliseres
fer kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller en beholder far dampsterilisering. Felg de renggrings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Fjernelse af implantatet

SYNAPSE-systemet og OC FUSION-systemet er beregnet til permanent implantation
og er ikke beregnet til at blive fjernet.

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

OC FUSION-system
— Alle OC FUSION-implantater kan fiernes med en T15 Stardrive-skruetraekker.
Se nedenfor for oplysninger om fjernelse af SYNAPSE-implantater.

SYNAPSE-system

Felgende teknik anbefales, hvis et SYNAPSE-implantat skal fiernes.

— Alle SYNAPSE-implantater kan fjernes med en T15 Stardrive-skruetraekker.

— De tveergdende forbindelseselementer skal fijernes med en krympetang.

— De tvaergaende forbindelseselementer hoved til hoved skal fjernes med en skrue-
traekker, sekskantet & 7,5 mm.

Bemaerk: SYNAPSE-polyaksialskruer kan ogsa fjernes med det sekskantede skrue-
traekkerskaft med tvaerpind.

Fjernelse af tvaergdende forbindelseselementer hoved til hoved

— Hvis det er ngdvendigt, fastgeres det tveergdende forbindelseselement med
en holdetang.

— Las det tvaergdende forbindelseselement op ved hjaelp af krympetangen.
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— Serg for, at instrumentets guldspids bergrer den bl& del af det tvaergdende
forbindelseselement.
— Fjern alle haettemgatrikker med den sekskantede skruetraekker.

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt, kan Stardrive-skruetraekkerskaftet anvendes som
moddrejningsmoment.

— Brug den topbetjente indferingsimplantatfjerner til at tilnaerme det tvaergdende
forbindelseselement fra den laterale side, indtil den forede &bning er placeret
lige under lgkken pa det tvaergdende forbindelseselement.

— Den indvendige skaftdel skal bergre laseskruens gvre overflade.

— Drej langsomt pa det gverste handtag for at trade skaftet ned pa laseskruen.

Fortsaet med at dreje langsomt, indtil implantatet er fiernet.

— Gentag pa den anden side.

Fjernelse af det tvaergdende forbindelseselement stav til stav

— Las op for begge basningsforbindelser med krympetangen.

- Serg for, at instrumentets guldspids vender lateralt.

— Brug holdetangen til at holde det tvaergdende forbindelseselement pa plads,
og brug Stardrive-skruetraekkeren og -handtaget til at skrue stilleskruen ud.

— Skub til staven inde i krogen, hvis det er nedvendigt, for at fa adgang til den
anden stilleskrue.

Klinisk klargering af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i behandling af implantater og rengering og/eller
sterilisering af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier
i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisningerne i at montere og afmon-
tere instrumenter, “Dismantling Multipart Instruments”, kan findes p& webstedet.

Sarlige betjeningsanvisninger
SYNAPSE-system

Klargering

Positionér patienten

— Positionering af patienten erafgarende for posteriore cervikale fusionsprocedurer.
Patienten ber anbringes pa operationsbordet i bugleje, og patientens hoved skal
veere forsvarligt immobiliseret. Korrekt positionering af patienten bar bekraeftes
via direkte visualisering inden afdaekning og med rgntgen.

Fremgangsmade
— Anvend den kirurgiske standardtilgang til at blotleegge processus spinosus og
laminae i de ryghvirvler, der skal fusioneres.

Saml instrumenter
— Folgende instrumenter skal samles inden brug:
— Skruetraekker
- Stavindferingsinstrument
— Boremuffe
— Dybdemaler
— Topbetjent implantatfjerner
— Saml instrumenterne ifalge monteringsanvisningerne.

Kirurgisk teknik

Start skruehul

— Fastsla skruens indgangspunkt og bane, og brug en syl til at lave et forboringshul.
Dette er med til at forhindre, at borehovedet flytter sig under den indledende
indfaring.

Veelg skrue og boremuffe

— Velg det borehoved og den boremuffe, der svarer til den anvendte skruediameter.
& 3,5mm og & 4,0 mm skruerne har den samme kernediameter (2,4 mm) og
skal anvendes sammen med det/den samme borehoved og boremuffe, som er
identificeret med et gult band. & 4,5 mm skruer har en sterre kernediameter
(3,2 mm) og skal anvendes sammen med det/den borehoved og boremuffe, der
er identificeret med et lyseblat band. Se tabellen nedenfor.

Skruediameter 3,5 mm 4,0 mm 4,5 mm
Borehoved 388.394 388.394 03.614.010
Boremuffe 388.393 388.393 03.614.011

Indstil boremuffedybde

— Boremuffen indstilles til den gnskede dybde ved at skubbe lasen tilbage for at
frigere detindvendige rar. Justér den distale ende af detindvendige boremufferar
med den passende dybdekalibrering i vinduet. Slip lasen for at lase boremuffen
i den gnskede dybde.

Bor hullet

— Bor til den gnskede bane og dybde ved hjelp af & 2,4 mm borehovedet og
boremuffen. Brug feleren til at bekraefte den ngjagtige placering i pediklen eller
den laterale masse ved hjalp af palpation.

— Alternativ teknik: Pedikelklargering kan ogséa udfgres med enten den lige eller
buede pedikelsonde.

— Valgfri teknik: De smé pedikelmarkgrer kan bruges til radiografisk bekraeftelse
af skruestedernes placering og orientering.
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Bestemmelse af skruelaengde

- Brug dybdeméleren til at bekraefte huldybden, og veelg den tilsvarende
skrueleengde. Dybdemaleraflaesningen og skrueleengden angiver den faktiske
knogleforankring. Dybdemaleren skal veere i direkte kontakt med knoglen.

Gevindskaering (valgfrit)

- Knogle med hgj tethed kan gevindskaeres med den egnede gevindskaerer
afhaengigt af den valgte skrue.

— Styremuffen kan bruges som en vaevsbeskytter og til at angive gevindskaerings-
dybden.

Indfer skrue

— Indfer den valgte & 3,5 mm eller & 4,5 mm selvskaerende SYNAPSE-skrue. Der
kan anvendes en & 4,0 mm ngdskrue, hvis den primaere & 3,5 mm skrue har en
utilstraekkelig fiksering.

- Den udvendige manchet skal anvendes til at gribe fat i holdemuffen under skrue-
indfering.

Indfer yderligere skruer
- Brug den samme teknik til at indfgre de resterende skruer.

Konturér skabelon
— Konturér prgveimplantatstaven, s& den passer til anatomien.

Bgj og tilskaer stav

- Brug bgjetangen til at konturere staven, sa den passer til skabelonens krumning.
Pilen for bgjningslinjen angiver, hvor staven skal bgjes.

- Brug bidetangen til at tilskaere staven til den rette leengde.

— Alternativ teknik: Kortere stavdele kan bgjes ved at placere den ene ende af
staven pa bgjefunktionens indvendige kant.

- Alternativ bgjningsteknik: Bgjejernene kan anvendes til begge & 3,5 mm og &
4,0 mm stave. Bgjejernene kan ogsa bruges som rarstavbgjere. Indfer staven
i bagenden af hvert bgjejern, og Ias den pa plads ved at dreje fingerhjulene med
uret. Staven kan kontureres, nar begge ender er last fast inde i jernene.

Indfer stav

— Indfgr staven i skruernes justerbare aksehoveder vha. holdetangen. Holdetangen
kan anvendes til bdde & 3,5 mm og & 4,0 mm stave. Justeringsvaerktgjet kan
anvendes til at hjelpe med at orientere hovederne i den korrekte position.
Bajejernene kan bruges til at justere stavens krumning.

Indfer laseskrue

— Fastger laseskruerne lgst vha. skruetraekkerskaftet med momentbegraenser-
handtaget pa 2 Nm. Nar ldseskruerne indfgres, kan de drejes en kvart til en halv
omgang mod uret for at faestne gevindet inden tilspaending.

- Alternativ teknik: Brug stavens indferingsinstrument eller stavskubber til at indfgre
staven i skruernes justerbare aksehoved. Anbring instrumentet over staven og pa
det justerbare aksehoved, indtil instrumentspidsen sidder under skruehovedets
repositionsfunktion. Klem handtaget sammen for at aktivere instrumentet, og
indfer staven i skruehovedet. Fastger laseskruerne lgst vha. skruetraekkerskaftet
med momentbegraenserhandtaget pd 2 Nm gennem kanyleringen pa
stavindferingsinstrumentet. Nar laseskruerne indfgres, kan de drejes en kvart til en
halv omgang mod uret for at faestne gevindet inden tilspaending. Nar handtaget
anvendes til indfgringsinstrument med lynmgtrik, kan det ogsa klemmes sammen
for at aktivere instrumentet og indfgre staven i skruehovedet. Tilspaend
lynmgtrikken for at lase instrumentet i repositionsposition.

Valgfri teknikker:

— Stavrotation: Hvis der gnskes rotation af staven, anbefales det at anvende
holdetangen.

— Kompression eller distraktion: Kompression eller distraktion med justerbart
aksehoved er kun mulig, nar laseskruerne ikke er tilspaendte. Brug
kompressionstangen til at opna kompression eller distraktionstangen til at opna
distraktion, og tilspaend derefter laseskruerne helt som beskrevet i trinnet "Las
konstruktionen fast".

Las konstruktionen fast

— Efter endelig justering af konstruktionen skal alle l&seskruer tilspaendes helt med
skruetraekkerskaftet og momentbegraenserhdndtaget pa 2 Nm ved at dreje
momentbegraenserhandtaget, indtil det klikker én gang ved alle sektioner.
Konstruktionen er nu fastlast. Den endelige tilspaending skal udfgres, nar alle
laseskruer er placeret, og placeringen skal foranlediges ved hjeelp af en stavskubber.

- Stavindferingsinstrumentet kan anvendes i stedet for stavskubberen til at ldse
konstruktionen fast.

Yderligere teknik — Topbetjente kroge

Placér de topbetjente kroge

— Placér krogen: Fastger holdetangen til den relevante krog. Placér krogen pa det
gnskede sted vha. skruetraekkeren som hjaelpemiddel.

- Indfer staven.

— Indfgring af laseskrue: Tilspaend laseskruen til Idseskruen vha. skruetraekkerskaftet
til 1&seskruen. Drej skruetraekkeren en kvart til en halv omgang mod uret for at
faestne gevindet inden tilspaending.
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Yderligere teknik — Tvaergdende konnektor (hoved til hoved)

Tilspaend laseskrue til tvaergdende konnektorer

— Indfer en laseskrue til tvaergdende konnektorer i det pakraevede skruehoved.
Tilspaend allelaseskruer til tvaergdende konnektorer helt med skruetraekkerskaftet
og momentbegraenserhandtaget pa 2,0 Nm, for du seetter de tvaergdende
konnektorer pad plads ved at dreje momentbegraenserhandtaget, indtil det
klikker én gang.

- Stavindferingsinstrumentet kan anvendes i stedet for stavskubberen.

Indfer tveergdende konnektor til hoved til hoved-forbindelse

— Veelg en lige eller vinklet tvaergdende konnektor af passende lzengde. Anbring
den tveergdende konnektor pa SYNAPSE-skruekonstruktionen for at vurdere
pasformen. Hold fast i den tvaergdende konnektor med holdetangen. Justér
efter behov. Begge sider af den tvaergdende konnektor skal anbringes over
laseskruerne til tvaergdende konnektorer, for der fortsaettes.

Indfer og tilspaend 7,5 mm haettemgtrik til tvaergdende konnektorer

- Veelg og placer 7,5 mm heettemgatrikken pd Iaseskruen til tvaergdende konnektor
vha. momentbegraenseren pa 2,5 Nm til 7,5 mm haettemgtrikken. Indfgr Stardrive-
skruetraekkerskaftet i kanyleringen p& momentbegraenseren og saet det
i indgreb med T15-kaerven for at sikre korrekt justering.

— Nar alle matrikker er placeret, skal de tilspaendes forsvarligt med momentbe-
graenseren pa 2,5 Nm ved at dreje handtaget, indtil de klikker pa plads, og brug
Stardrive-skruetraekkerskaftet og -handtaget som modmoment.

— Brug momentbegranseren til ldsematrikken som en hjzelp til at fastgere den
tvaergdende konnektor til den tvaergdende konnektorldseskrue.

— Nar haettematrikkerne indferes, kan de drejes en kvart til en halv omgang mod
uret for at faestne gevindet inden tilspaending.

Las forbindelse fast

— Fastger lasemuffen med krympetangen. Serg for, at instrumentets guldspids
bergrer gulddelen af det tvaergdende konnektorskaft, nar du laser forbindelsen
fast. Den tvaergdende konnektor er nu fastlast.

— Huvis det er ngdvendigt, kan forbindelsen lases op med det samme instrument,
mens guldspidsen bergrer den bla del af den tvaergdende konnektor.

Yderligere teknik — Tvaergdende konnektor (stav til stav)

Placér de tvaergdende konnektorer

— Anbring de tvaergdende konnektorer pad SYNAPSE-stavkonstruktionen. Den
tvaergdende konnektor kan holdes fast med holdetangen.

Tilspaend klemmen

— Tilspaend stilleskruen pa den tvaergadende konnektorkrog pé staven med skrue-
traekkerskaftet. Skub til staven inde i krogen, hvis det er ngdvendigt. Hold den
anden krog i den korrekte position, og tilspaend stilleskruen.

— Staven kan bgjes, sa den passer til anatomien.

— Det kan lette anbringelsen at ldse den ene ende af den tvaergaende konnektor
med krympetangen.

Las forbindelser fast

— Las begge bgsningsforbindelser fast med krympetangen. Serg for, at
instrumentets guldspids vender medialt, ndr forbindelsen lases fast. Den
tvaergdende konnektor er nu fastlast.

— Om ngdvendigt kan forbindelsen lases op med det samme instrument med
guldspidsen vendende lateralt.

— Staven kan afkortes med bidetangen.

Yderligere teknikker

Tilfgjelse af tvaerskinner

— Anbring tveaerskinnens abning over staven. Fastger tveaerskinnen lgst til staven.
Indfer tvaerskinnen i skruens justerbare aksehoved. Indfgr laseskruen i det
justerbare aksehoved som beskrevet i trinnet "Indfer stav" og "Indfer laseskrue™.
Tilspaend tvaerskinnens stilleskrue med skruetraekkerskaftet.

Occipital fusionsteknik

— Occipitalskinner eller occipitalklemmer kan fastgeres til occiput som beskrevet
i afsnittet "Seerlige betjeningsanvisninger" til OC FUSION. Disse skinner eller
klemmer kan derefter forbindes med SYNAPSE-systemet via & 3,5 mm eller
& 4,0 mm stave eller forbgjede stave.

Parallelle konnektorer

— Alle parallelle konnektorer er abne og muligger sideindfering af stavene. De
forbinder & 3,5 mm med & 3,5 mm & 4,0 mm & 5,0 mm og & 6,0 mm stave.
Begge sider af konnektoren kan forbindes farst. Tilspaend stilleskruen i den ene
side, og forbind derefter den resterende stav, og tilspaend stilleskruerne. Der kan
ogsa forbindes parallelle konnektorer & 4,0 mm med & 4,0 mm & 5,0 mm og
& 6,0 mm stave.

Forbindelsesstave

— Forbindelsesstave kan anvendes til at forlaenge en SYNAPSE-konstruktion. For-
bind @ 3,5 mm eller & 4,0 mm stavdelen med polyaksiale SYNAPSE-skruer som
beskrevet i trinnene "Konturér skabelon”, "Bgj og tilskaer stav" og "Indfer stav".
Forbind & 5,0 mm/5,5 mm/6,0 mm stavenderne med det relevante egnede
posteriore spinalstabiliseringssystem. Der henvises til de respektive brugsanvis-
ninger for en liste over egnede posteriore spinalstabiliseringssystemer.
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OC FUSION-system

Klargering

Positionér patienten

— Positionering af patienten er afgarende for occipito-cervikale fusionsprocedurer.
Patienten ber anbringes pa operationsbordet i bugleje, og hovedet skal vaere
forsvarligt immobiliseret. Korrekt positionering af patienten ber bekraeftes via
direkte visualisering og med rentgen inden afdaekning.

Fremgangsmade

— Anvend den posteriore kirurgiske standardtilgang via midtlinjen til at blotlaegge
processus spinosus og laminae i de ryghvirvler, der skal fusioneres, og
protuberantia occipitalis externa.

Saml instrumenter
- Folgende instrumenter skal samles inden brug:
— Dybdemaler
— Gevindskaerer til cortexskrue
— Gevindskaringsmuffe med skala
- Saml instrumenterne ifglge monteringsanvisningerne.

Occipito-cervikal fiksering med occipitalskinne

Fiksering til columna cervicalis og @vre columna thoracalis

— Indfer knogleskruer og/eller kroge i columna cervicalis og @vre columna
thoracalis i henhold til patientens patologi. Teknikken er beskrevet i afsnittet
"Seerlige betjeningsanvisninger" til SYNAPSE.

Bestemmelse af occipitalskinnens form og starrelse

— Veelg en bgjeskabelon til den skinnetype, som skannes at passe bedst til occiput.
Vurder stavenes mediale/laterale afstand for at bestemme den rette
skinnestarrelse. Konturér skinneskabelonen, s& den passer til anatomien.

Konturér occipitalskinne

— Brug bgjetangen til at konturere skinnen, sa den passer til anatomien. De kan
anvendes hen over enhver del af skinnen, herunder omradet lateralt for
stavfastgerelseselementerne.

— Der kan bruges skruetvinger til at lave skarpere bgjninger.

Bor styrehul

— Indstil  gevindskaeringsmuffen til den @nskede dybde. Skub ldsen pa
gevindskaeringsmuffen tilbage for at frigere det indvendige rar. Justér placeringen
af det indvendige ror i vinduet, sa maerket pa det indvendige rer angiver den
pakraevede dybde. Slip lasen for at lase gevindskaeringsmuffen i den gnskede dybde.

- Serg for, at skinnen er placeret korrekt i overensstemmelse med patientens
anatomi, inden der bores. Bor til den gnskede bane og dybde ved hjeelp af
borehovedet og gevindskaeringsmuffen.

Fastsla skruestarrelse

— Brug dybdemadleren til at bekraefte huldybden, og veelg den tilsvarende
skrueleengde. Dybdemaleren skal vaere i direkte kontakt med knoglen.

— Dybdemaleren angiver arbejdslaengden. Hvis der f.eks. er angivet 10 mm pa
maleren, vaelges en 10 mm skrue. Den laengde, der er angivet pa méleren, tager
hgjde for knogledybden og skinnens tykkelse.

Foretag gevindskaering

- Foretag gevindskaering til den gnskede dybde ved hjaelp af gevindskaereren og
gevindskaeringsmuffen.

— Indstil gevindskaeringsdybden ved at dreje gevindskaeringsmuffen til den
gnskede dybde. Las gevindskeaeringsmuffen ved at skrue lasemgtrikken nedad,
indtil den bergrer gevindskaeringsmuffen. Tilspaend ldsemgtrikken med fingrene.
Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfar skrue

— Indfer den valgte & 4,5 mm occipitalskrue fra skruestativet. Indfer skruen, og
tilspaend den midlertidigt.

— Der kan anvendes en ¢ 5,0 mm occipitalskrue, hvis den primaere skrue har en
utilstraekkelig fiksering.

- Alternativt kan skruetraekkerskaftet med kardanled anvendes til at indfgre den
valgte skrue. Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfer resterende skruer
— Gentag trinnene "Bor styrehul", "Fastsla skruestarrelse”,
gevindskaering" og "Indfer skrue" for at indfgre de resterende skruer.

"Foretag

Konturér preveimplantatstav

— Konturér pregveimplantatstaven, sa den passer til anatomien og sidder korrekt
i knogleskruerne. Lav en occipito-cervikal bgjning, og serg for, at staven er
tilstraekkelig lang til at kunne forbindes med occipitalskinnen.

— Nar skabelonen anvendes til occipitale vinkler, anbringes skabelonen i sadlen pa
occipitalskinnen og den modsatte arm drejes, indtil den passer til anatomien som
pékraevet. Fiern skabelonen for at aflaese den pékraevede vinkel, der er angivet.

Bgj og tilskeer stav

- Konturér staven ved hjaelp af bgjetangen, sa den passer til prgveimplantatsta-
vens krumning.

- Bgjetangen kan bruges til begge stave pd & 3,5 mm og & 4,0 mm.

— Tilskaer staven i passende lzengde med bidetangen.
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Fastgering af stav

— Brug positioneringsinstrumentet til at lette stavplacering og indfgring af
laseskruer.

— Indfer staven i stavfastgerelseselementet. Serg for, at staven rager en smule ud af
stavens ende. Tilspaend laseskruen midlertidigt vha. Stardrive-skruetraekkerskaftet.
Holdetangen kan anvendes til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

— Alternativt kan skruetraekkerskaftet med kardanled anvendes til midlertidig
tilspaending af ldseskruen. Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfer staven i den kontralaterale side

— Gentag trinnene "Konturér prgveimplantatstav’, "Bgj og tilskaer stav" og
"Fastgering af stav" i trinnet "Occipito-cervikal fiksering med occipitalskinne”
i afsnittet "Saerlige betjeningsanvisninger” til OC FUSION for at indfere staven
i den kontralaterale side.

Endelig tilspaending

— Tilspaend alle occipital- og laseskruer vha. Stardrive-skruetraekkerskaftet med
handtaget med lynkobling. Positioneringsinstrumentet kan bruges til at yde
modmoment til tilspaending af laseskruerne.

— Alternativt kan skruetraekkerskaftet med kardanled anvendes til endelig
tilspaending af occipital- og laseskruerne. Brug holdetangen til at danne
aksialkraft og stabilitet.

— Positioneringsinstrumentet kan bruges til at yde modmoment til tilspaending af
laseskruerne.

Occipito-cervikal fiksering med occipitalklemmer

Fiksering til columna cervicalis og @vre columna thoracalis

- Indfer knogleskruer og/eller kroge i columna cervicalis og evre columna
thoracalis i henhold til patientens patologi. Teknikken er beskrevet i afsnittet
"Seerlige betjeningsanvisninger” til SYNAPSE.

Konturér prgveimplantatstav

— Konturér prgveimplantatstaven, sa den passer til anatomien og sidder korrekt i
knogleskruerne. Lav en occipito-cervikal bejning, og serg for, at staven er
tilstraekkelig lang til at kunne forbindes med occipitalklemmen.

Bgj og tilskaer stav

— Konturér staven ved hjeelp af bgjetangen, s& den passer til praveimplantatstavens
krumning.

— Bgjetangen kan bruges til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

— Tilskaer staven i passende laengde med bidetangen.

Fastger occipitalklemme til stav

— Fastger occipitalklemmen midlertidigt til staven ved at tilspaende stilleskruen i
klemmen.

— Holdetangen kan anvendes til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

Bor styrehul

— Indstil gevindskaeringsmuffen til den @nskede dybde. Skub ladsen pa
gevindskaeringsmuffen tilbage for at frigere det indvendige rer. Justér
placeringen af det indvendige ror i vinduet, sa maerket pa det indvendige rar
angiver den pakraevede dybde. Slip lasen for at ldse gevindskaeringsmuffen i den
onskede dybde.

— Bor til den gnskede bane og dybde ved hjelp af borehovedet og
gevindskaeringsmuffen.

Mal huldybde

— Brug dybdemadleren til at bekreefte huldybden, og veelg den tilsvarende
skrueleengde. Dybdemaleren skal vaere i direkte kontakt med knoglen.

— Dybdemaleren angiver arbejdslaengden. Hvis der f.eks. er angivet 10 mm pa
maleren, vaelges en 10 mm skrue. Den laengde, der er angivet pa maleren, tager
hgjde for knogledybden og skinnens tykkelse.

Foretag gevindskaering

— Foretag gevindskaering til den gnskede dybde ved hjaelp af gevindskaereren og
gevindskaeringsmuffen.

— Indstil gevindskaeringsdybden ved at dreje gevindskaeringsmuffen til den
onskede dybde. Las gevindskaeringsmuffen ved at skrue lasemgatrikken nedad,
indtil den bergrer gevindskaeringsmuffen. Tilspaend lasemgatrikken med fingrene.
Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfer skrue

— Indfer den valgte & 4,5 mm occipitalskrue fra skruestativet. Indfar skruen, og
tilspaend den midlertidigt.

— Der kan anvendes en & 5,0 mm occipitalskrue, hvis den primaere skrue har en
utilstraekkelig fiksering.

— Alternativt kan skruetraekkerskaftet med kardanled anvendes til at indfere den
valgte skrue. Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfer resterende skruer og klemmer

— Gentag trinnene "Fastger occipitalklemmen til staven", "Bor styrehul”, "Mal
huldybde", "Foretag gevindskaering" og "Indfer skrue" i trinnet "Occipito-
cervikal  fiksering  med  occipitalklemmer" i afsnittet  "Seerlige
betjeningsanvisninger" til OC FUSION for at indfere de resterende skruer og
klemmer. Der skal anvendes mindst to klemmer.
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Indfer den anden stav og de resterende klemmer og skruer

- Gentag trinnene "Konturér preveimplantatstav”, "Bej og tilskaer stav", "Fastger
occipitalklemme til stav", "Bor styrehul", "Mal huldybde", "Foretag
gevindskaering", "Indfer skrue" og "Indfer resterende skruer og klemmer" i trin
"Occipito-cervikal fiksering med occipitalklemmer” i afsnittet "Seerlige
betjeningsanvisninger" i OC FUSION for at indfare implantater i den kontralaterale
side.

Endelig tilspaending

— Tilspaend alle occipitalskruer og occipitalklemmens
skruetraekkerskaftet med handtaget med lynkobling.

— Alternativt kan skruetraekkerskaftet med kardanled anvendes til endelig
tilspaending af alle occipitalskruer og occipitalklemmens stilleskruer. Brug
holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

stilleskruer  vha.

Occipito-cervikal fiksering med occipitalstave

Fiksering til columna cervicalis og gvre columna thoracalis

— Indfer knogleskruer og/eller kroge i columna cervicalis og @vre columna
thoracalis i henhold til patientens patologi. Teknikken er beskrevet i afsnittet
"Seerlige betjeningsanvisninger" til SYNAPSE.

Konturér prgveimplantatstav
- Konturér occipitalpraveimplantatstaven, sa den passer til anatomien og sidder
korrekt i knogleskruerne.

Bgj og tilskaer occipitalstaven

— Konturér occipitalstaven ved hjelp af bgjetangen, sd den passer til
occipitalprgveimplantatstavens krumning. Bgjetangen kan bruges til begge
stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

— Tilskeer staven i passende leengde med bidetangen.

Bor styrehul

— Indstil gevindskaeringsmuffen til den gnskede dybde. Skub lasen pa
gevindskaeringsmuffen tilbage for at friggre det indvendige ror. Justér
placeringen af det indvendige ror i vinduet, s& meerket pa det indvendige rer
angiver den pdkraevede dybde. Slip lasen for at Iase gevindskaeringsmuffen i den
@nskede dybde.

— Bor til den @nskede bane og dybde ved hjelp af borehovedet og
gevindskaeringsmuffen.

— Holdetangen kan anvendes til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

Mal huldybde

— Brug dybdemaéleren til at bekraefte huldybden, og veelg den tilsvarende
skrueleengde. Dybdemaleren skal vaere i direkte kontakt med knoglen.

— Dybdemaleren angiver arbejdslaengden. Hvis der f.eks. er angivet 10 mm pa
maleren, vaelges en 10 mm skrue. Den lengde, der er angivet pa maleren, tager
hgjde for knogledybden og skinnens tykkelse.

Foretag gevindskaering

- Foretag gevindskaering til den gnskede dybde ved hjeelp af gevindskaereren og
gevindskaeringsmuffen.

— Indstil gevindskeaeringsdybden ved at dreje gevindskaeringsmuffen til den
gnskede dybde. Las gevindskaeringsmuffen ved at skrue lasemgtrikken nedad,
indtil den bergrer gevindskaeringsmuffen. Tilspaend lasematrikken med fingrene.
Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfer skrue

— Indfer den valgte & 4,5 mm occipitalskrue fra skruestativet. Indfgr skruen, og
tilspaend den midlertidigt.

— Der kan anvendes en & 5,0 mm occipitalskrue, hvis den primaere skrue har
utilstraekkelig fiksering.

- Brug alternativt skruetraekkerskaftet med kardanled til at indfere den valgte
skrue. Brug holdetangen til at danne aksialkraft og stabilitet.

Indfer resterende skruer

— Gentag trinnene "Bor styrehul”, "Mal huldybde", "Foretag gevindskaering" og
"Indfgr skrue" i trinnet "Occipito-cervikal fiksering med occipitalstave" i afsnittet
"Seerlige betjeningsanvisninger” til OC FUSION for at indfere de resterende skruer.

Indfgr den anden occipitalstav og tilhgrende skruer

- Gentag trinnene "Konturér prgveimplantatstav”, "Bgj og tilskaer occipitalstav”,
"Bor styrehul”, "Mal huldybde", "Foretag gevindskaering”, "Indfar skrue" og
"Indfer resterende skruer og klemmer" i trinnet "Occipito-cervikal fiksering med
occipitalstave" i afsnittet "Saerlige betjeningsanvisninger” til OC FUSION for at
indfere den anden occipitalstav og tilhgrende skruer.

Endelig tilspaending

— Tilspaend alle occipitalskruer vha. skruetraekkerskaftet med handtaget med
lynkobling.

— Alternativt kan skruetraekkerskaftet med kardanled anvendes til endelig
tilspaending af occipitalskruerne. Brug holdetangen til at danne aksialkraft og
stabilitet.

Valgfri teknik: Brug af topbetjent OC-konnektor med occipitalskinne

Fiksering til columna cervicalis og gvre columna thoracalis

— Indfer knogleskruer og/eller kroge i columna cervicalis og @vre columna
thoracalis i henhold til patientens patologi.

— Teknikken er beskrevet i afsnittet "Seerlige betjeningsanvisninger” til SYNAPSE.
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Indfer occipitalskinne

— Folg trinnene "Bgj og tilskaer stav", "Fastger occipitalklemme til stav”, "Bor
styrehul”, "Mal huldybde", "Foretag gevindskaering" og "Indfer skrue" i trinnet
"Occipito-cervikal ~fiksering med occipitalskinne” i afsnittet "Seerlige
betjeningsanvisninger" til OC FUSION for at indfgre occipitalskinnen.

Bgj og tilskeer OC-konnektor
— Konturér stavdelen af OC-konnektoren vha. bgjetangen, sa den passer til
krumningen pa preveimplantatstaven/eller occipitalvinkelskabelonen, som blev
oprettet i trinnet "Konturér prgveimplantatstav” i trinnet "Occipito-cervikal
fiksering med occipitalskinne" i afsnittet "Saerlige betjeningsanvisninger" til
OC FUSION.

- Bgjetangen kan bruges til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

— Tilskeer staven i passende leengde med bidetangen.

Indfer laseskrue til tveergdende konnektorer

— Indfer en laseskrue til tvaergdende konnektorer i den gverste del af skruen, og
tilspaend den helt vha. skruetraekkerskaftet og momentbegraenserhdndtaget pa
2,0 Nm.

- Drej momentbegraenserhandtaget pa 2,0 Nm, indtil det klikker.

— Stavindferingsinstrumentet kan anvendes i stedet for stavskubberen til at ldse
konstruktionen fast.

Indfar OC-konnektoren

— Serg for, at laseskruen til tvaergdende konnektor er Iast helt fast ved brug af
Stardrive-skruetraekkerskaftet og -hdndtaget med momentbegraenseren pé 2,0
Nm. Drej momentbegraenserhandtaget, indtil det klikker én gang.

— Anbring Igkkedelen af OC-konnektoren over laseskruen til tvaergaende
konnektorer ved hjaelp af holdetangen.

Indfer OC-konnektoren i occipitalskinnen

— Indfer den til stavdelen af OC-konnektoren og ind i
stavfastgarelseselement.

— Tilspaend laseskruen midlertidigt vha. Stardrive-skruetraekkerskaftet.

— Holdetangen kan anvendes til begge stave pa 3,5 mm og 4,0 mm.

skinnens

Indfer haettematrik til tvaergdende konnektorer

- Veelg og placer haettematrikken pd laseskruen vha. momentbegraenseren pa 2,5 Nm.
Indfer Stardrive-skruetraekkerskaftet i kanyleringen pa momentbegraenseren pa
2,5 Nm, og seet det i indgreb med T15-kaerven for at sikre korrekt justering.

— Skru lasemgtrikken lgst pa laseskruen.

Endelig tilspaending

— Tilspaend haettemgtrikken forsvarligt vha. momentbegraenseren pa 2,5 Nm til
haettemgtrikker. Drej handtaget, indtil det klikker én gang. Stardrive-
skruetraekkerskaftet til momentbegraenser og handtaget med lynkobling kan
bruges som modmoment.

— Tilspaend occipitalskruerne forsvarligt vha. Stardrive-skruetraekkerskaftet.
Positioneringsinstrumentet kan bruges til at yde modmoment. Brug kun én hand
til at tilspaende.

Indfgr OC-konnektoren pa den kontralaterale side
— Gentag alle trin i trinnet "Valgfri teknik: Brug af topbetjent OC-konnektor med
occipitalskinne" til at indfagre OC-konnektoren i den kontralaterale side.

Valgfri teknik: Brug af topbetjent OC-konnektor med occipitalklemmer

— Indfer knogleskruer og/eller kroge i columna cervicalis og gvre columna
thoracalis i henhold til patientens patologi.

— Teknikken er beskrevet i afsnittet "Saerlige betjeningsanvisninger" til SYNAPSE.

Bgj og tilskeer OC-konnektor
— Konturér stavdelen af OC-konnektoren vha. bgjetangen, sa den passer til
krumningen pa preveimplantatstaven, som blev oprettet i trinnet "Konturér
preveimplantatstav” itrinnet "Occipito-cervikal fiksering med occipitalklemmer*
i afsnittet "Saerlige betjeningsanvisninger” til OC FUSION.

— Bgjetangen kan bruges til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

— Tilskaer staven i passende laengde med bidetangen.

Fastger occipitalklemme til OC-konnektor

— Fastger occipitalklemmen midlertidigt til OC-konnektoren ved at tilspaende
stilleskruen i klemmen.

— Holdetangen kan anvendes til begge stave pa & 3,5 mm og & 4,0 mm.

Indfer laseskrue til tvaergdende konnektorer

— Indfer en laseskrue til tvaergdende konnektorer i den gverste del af skruen,
og tilspaend den helt vha. skruetraekkerskaftet og momentbegraenserhandtaget
pa 2,0 Nm.

- Drej momentbegraenserhandtaget pa 2,0 Nm, indtil det klikker.

— Stavindferingsinstrumentet kan anvendes i stedet for stavskubberen til at ldse
konstruktionen fast.

Fastger OC-konnektor til Idseskrue til tvaergdende konnektorer

— Drej momentbegraenserhandtaget, indtil det klikker én gang.

— Anbring lgkkedelen af OC-konnektoren over laseskruen til tvaergdende konnektorer
ved hjzelp af holdetangen.
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Indfer occipitalklemme

- Fplg trinnene "Bor styrehul”, "Mal huldybde", "Foretag gevindskaering”, "Indfer
skrue", "Indfer resterende skruer og klemmer", og "Indfer anden stav og
resterende klemmer og skruer” og "Endelig tilspaending” i trinnet "Occipito-
cervikal  fiksering  med  occipitalklemmer" i afsnittet  "Seerlige
betjeningsanvisninger” til OC FUSION.

Indfer haettemgatrikken til tveergdende konnektorer, og las konstruktionen fast

— Veelg og placer haettematrikken pa laseskruen vha. momentbegraenseren pé 2,5
Nm. Indfgr Stardrive-skruetraekkerskaftet oghdndtaget med momentbegraenseren
i kanyleringen pd momentbegraenseren pd 2,5 Nm, og sat det i indgreb med
T15-kaerven for at sikre korrekt justering. Skru lasemgatrikken lgst pa laseskruen.

— Tilspaend heettemgtrikken forsvarligt vha. momentbegraenseren pa 2,5 Nm til
haettemgtrikker. Drej handtaget, indtil det klikker én gang. Stardrive-
skruetraekkerskaftet til momentbegraenser og handtaget med lynkobling kan
bruges som modmoment.

Indfar OC-konnektoren pa den kontralaterale side

- Gentag trinnene "Bgj og tilskeer OC-konnektor", "Fastger occipitalklemme
til OC-konnektor", "Indfer laseskrue til tveergdende konnektorer", "Fastger
OC-konnektor til 1aseskrue til tvaergdende konnektorer”, "Indfer occipitalklemme”
og "Indfer haettemetrik til tvaergdende konnektorer, og las konstruktionen fast"
i trinnet "Valgfriteknik: Brug af topbetjent OC-konnektor med occipitalklemmer"
i afsnittet "Saerlige betjeningsanvisninger" til OC FUSION.

Bortskaffelse

Synthes-implantater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-
substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Implantatkort og indlaegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indlaegssedlen, og udlevér implan-
tatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske fil, der
indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.com

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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