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Bruksanvisning

SYNAPSE™-system och OC FUSION-system

SYNAPSE-systemet ar ett posteriort cervikalt fixationssystem. SYNAPSE-systemet
bestdr av en uppsattning implantat, inklusive stag, skruvar, krokar, tvérkopplingar,
muttrar, parallellkopplingar och tvarstag.

SYNAPSE-systemet ar kompatibelt med OC FUSION-systemet for posteriora occi-
pitocervikala fixeringar.

OC FUSION-systemet inkluderar en uppsattning implantat, inklusive occipitalplat-
tor, occipitalskruvar, occipitalklammor, occiputstag och OC-kontakter. OC FUSION-
systemet kan anvéandas med posteriora skruvstagsystem.

Viktigt meddelande till Idkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behévs for val och anvéandning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga fore
anvandning. Du maste vara val insatt i tillampligt kirurgiskt ingrepp.

Medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, finns pa www.jnjmedtech.com/
en-EMEA/product/accompanying-information eller via kontakt med den lokala
kundsupporten.

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

Avsedd anvéandning
SYNAPSE-systemet dr avsett for posterior stabilisering av den cervikala ryggraden
och Gvre brostkotpelaren som ett komplement till fusion hos skelettmogna patienter.

OC FUSION-systemet i kombination med ett posteriort skruvstagsystem ar avsett
att stabilisera den occipitocervikala korsningen och halskotpelaren/den 6vre brost-
kotpelare (Occiput-T3).

Indikationer

— Traumatiska ryggradsfrakturer och/eller traumatiska luxationer
— Instabilitet eller deformitet

— Tumérer i halskot-/bréstkotpelaren

— Degenerativ ryggradssjukdom

Kontraindikationer

— Spinal destruktion tillsammans med en forlust av ventralt stod (orsakad av tumorer,
frakturer och infektioner) resulterar i omfattande instabilitet i halskotpelaren och
ovre brostkotpelaren. | det har fallet &r stabilisering med SYNAPS/OC FUSION-sys-
temet inte tillrackligt. Ytterligare framre stabilisering ar avgérande.

— Svdr osteoporos.

Patientmalgrupp

SYNAPSE- och OC FUSION-systemen &r avsedda for anvéandning hos skelettmogna
patienter. Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indi-
kationer, kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotill-
stand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sakerstélla att operationen utférs
korrekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utférs av kirurger som
har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar
medvetna om de allménna riskerna med ryggradskirurgi och som ar bekanta med
de produktspecifika kirurgiska procedurerna.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet

med ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, operationssalspersonal och personal
som forbereder produkten.
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All personal som hanterar produkten bér vara fullstandigt medveten om 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 maste vara val insatt i tillampligt kirurgiskt
ingrepp.

Foérvantad klinisk nytta

Nér SYNAPSE-systemet anvands som avsett och enligt instruktionerna for anvand-
ning och markning tillhandahaller enheten en posterior stabilisering av halskotpelaren
och den 6vre brostkotpelaren som ett komplement till fusion, vilket férvantas lindra
smarta i nacke och/eller arm och forhindra ytterligare férsémring av den neurologiska
funktionen.

Nér OC FUSION-systemet anvands som avsett och enligt instruktionerna for
anvandning och markning férvantas enheten tillhandahalla stabilisering av den
occipitocervikala korsningen och halskotpelaren/den évre brostkotpelaren som ett
komplement till fusion, vilket férvantas lindra smarta i nacke och/eller arm och
forhindra ytterligare forsémring av den neurologiska funktionen.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa foljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktprestanda och -egenskaper
SYNAPSE-systemet &r ett posteriort cervikalt fixeringssystem som &r utformat for
att ge stabilitet som komplement till fusion.

OC FUSION-systemet ar ett posteriort cervikalt fixeringssystem som ar utformat
for att ge stabilitet som komplement till fusion.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar. Mojliga
biverkningar kan innefatta: problem fran anestesi och patientens placering, trom-
bos, emboli, infektion, kraftig blédning, nervskada och vaskular skada, delvis eller
total férlamning, dod, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, férsamring av
det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smartsyndrom
(CRPS), allergiska reaktioner/overkéanslighetsreaktioner, symtom férknippade med
implantat eller komponenter, felaktig frakturlédkning, utebliven frakturlakning, kro-
nisk smarta, skador pa intilliggande ben, diskar, organ eller andra mjukvavnader,
dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska, ryggmargskompression och/eller
kontusion, enheten lossnar, gér sonder eller fungerar inte, vertebral vinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem
ur forpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgadngsdatumet har passerats.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller for anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda 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 fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser, far aldrig ater-
anvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att SYNAPSE-systemet och OC FUSION-systemet
endast implanteras av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har
erfarenhet av ryggradskirurgi, & medvetna om allménna risker med ryggrads-
kirurgi och som ar bekanta med de produktspecifika kirurgiska procedurerna.
Opererande kirurg maste ha kunskap om enhetens begransningar, vilka finns
beskrivna i kontraindikationerna samt varningar och forsiktighetsatgarder som
anges nedan.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen
utfors korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd
av felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination avimplantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

— Var medveten om sarbara patientpopulationer (t.ex. gravida patienter, patienter
som inte ar medicinskt optimerade, eller patienter som kan ha o6kad risk for
komplikationer pa grund av sangliggande placering) och 6vervag noga de
potentiella risker som ar férknippade med anvandning av denna medicintekniska
produkt i sddana grupper.

— Varning: Sérskild hansyn ska tas till patienter med kanda allergier eller Gver-
kanslighet mot implantatmaterial.

SYNAPSE-system

Patienten ska placeras pa operationsbordet i liggande lage med patientens huvud

sakert immobiliserat.

— Var alltid forsiktig nar du placerar patienten, eftersom forcerad fysiologisk inrikt-
ning kan orsaka ytterligare neurologiska skador.

— Bekrafta skruvingangspunkten, dess inriktning och djup.

— Se till att borren och gdnghylsan har stallts in pa 6nskat djup och att sparren
ar inkopplad, vilket forhindrar att hylsan ror sig.

— Utfor borrning i steg tills 6nskat djup har uppnatts. Bekrafta skruvingangs-
punkten, dess inriktning och djup.

— Upprepad eller omvénd bojning kan forsvaga staget.

— Om du har for avsikt att fora in en tvarkoppling for huvud-till-huvud-anslutning
maste lasskruven for tvarkopplingar och kapselmutter 7,5 mm anvandas.

— Se till att det etsade bandet pa den tvdrgdende kopplingsaxeln inte syns vid
implantering. Om detta band syns ar kopplingen &verutvidgad. Anvand nasta
storre storlek.

— Boj inte tvarkopplingen.

— Lasning mer an en gang kan forsvaga tvarkopplingen.

OC FUSION-system
Patienten ska placeras pa operationsbordet i liggande lage med patientens huvud
sakert immobiliserat.

Occipitocervikal fixering med occipitalplatta

— Extrem bojning 6ver stagfastkroppens kérspar begransar mangden medial/late-
ral justering i stagfastkroppen.

— Extrem bdjning 6ver skruvhdlen begransar mojligheten att satta in skruven
ordentligt.

— Man bér inte utféra en omvéand béjning av plattorna.

— Se till att borren och génghylsan har stéllts in pa 6nskat djup och att sparren ar
inkopplad, vilket forhindrar att hylsan ror sig.

— Borrning maste ske genom occipitalplattan for att sakerstalla korrekt borrdjup.

— Var forsiktig vid bestamning av skruvlangden sa att du inte for in djupmétaren
utanfér benkanten.

— Tappning maste utforas genom occipitalplattan for att sékerstélla att korrekt
tappdjup uppnas.

— Tappning av skruvarna ska utféras for alla occipitala skruvar.

— Upprepad eller omvand bojning kan forsvaga staget.

Occipitocervikal fixering med occipitalklammor

— Upprepad eller omvéand bojning kan forsvaga staget.

— Se till att borren och génghylsan har stallts in pa 6nskat djup och att sparren
ar inkopplad, vilket forhindrar att hylsan ror sig.

— Borrning maste utféras genom occipitalkldmman for att sakerstélla att korrekt
tappdjup uppnas.

— Var forsiktig vid matningen sa att du inte for in djupmataren utanfor benkanten.

Tappning méaste utféras genom occipitalklamman for att sékerstélla att korrekt

tappdjup uppnas.

— Tappning av skruvarna ska utféras for alla occipitala skruvar.

Occipitocervikal fixering med occiputstag

— Upprepad eller omvand bojning kan forsvaga staget.

— Borrning maste utféras genom occiputstaget for att sakerstalla att korrekt tapp-
djup uppnas.

— Var forsiktig vid matningen s att du inte for in djupmataren utanfér benkanten.

— Tappning maste utféras genom occiputstaget for att sakerstalla att korrekt tapp-
djup uppnas.

— Tappning av skruvarna ska utforas for alla skruvar.
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Anvandning av OC-kontakttoppbelastning med occipitalplatta

— Den mest kraniella lasskruven maste bytas ut mot en lasskruv for tvarkopplingar.
Upprepad eller omvand bojning kan férsvaga OC-kontakten.

- Bojning av stagdelen for nara 6glan kan resultera i skada péa bussning/ogla.

Se till att staget stracker sig nagot forbi plattans ande.

Anvéandning av OC-kontakttoppbelastning med occipitalklammor

— Den mest kraniella lasskruven maste bytas ut mot en lasskruv for tvarkopplingar.

— Upprepad eller omvand béjning kan férsvaga OC-kontakten.

- Bojning av stagdelen for nara 6glan kan resultera i skada pa bussning/dgla.

— Se till att lasskruven for tvarkopplingen ar helt Iast genom att anvanda skruvme-
jselskaftet Stardrive och handtaget med vridmomentbegransare, 2,0 Nm.

Kombination av Medicintekniska produkter

SYNAPSE-systemet ar kompatibelt med OC FUSION-systemet for posteriora occi-
pitocervikala fixeringar. SYNAPSE-systemet anvander 3,5 mm och 4,0 mm stag,
utformade for att tilldta att komponenter fran OC FUSION-systemet anvéands. Det-
ta gor det mojligt for konstruktionen att stracka sig fran occiput till den nedre
ryggraden med hjalp av OC FUSION-systemet.

SYNAPSE-systemet bestdr av en uppséttning implantat, inklusive stag, skruvar,
krokar, tvarkopplingar, muttrar, parallellkopplingar och tvarstag.

Vid anvandning av tvarstag sakerstaller parallella kontakter att éverensstammande
diameter anvands med motsvarande implantat.

Tabellen nedan innehdller kompatibilitetsinformation fér SYNAPSE och OC
Fusion-system.

Stagsystem| Stagsystem

SYNAPSE-system 3.5 4.0
Forbindelsestag & 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/ 5,0 mm
4,0 mm/J 5,5 mm
@ 4,0 mm/J 6,0 mm

Polyaxiella skruvar & 3,5 mm-skruvar fr spongiést ben|

& 4,0 mm-skruvar for spongiost ben

@ 4,5 mm-skruvar for spongitst ben

Hakar
Tvarkopplingar

Toppladdade laminahakar

Huvud-till-huvudladdning

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

X
X
X
& 3,5 mm-skaftskruvar for cortex| X
X
X
X

Stag till stag

OC FUSION-systemet inkluderar en uppsattning implantat, inklusive occipitalplat-
tor, occipitalskruvar, occipitalklammor, occiputstag och OC-kontakter. OC FUSION-
systemet kan anvandas med posteriora skruvstagsystem. Se till att dessa produkter
anvands med ldmplig stagdiameter.

SYNAPSE-systemet och OC FUSION-systemet &r avsedda att anvéndas med till-
hérande instrument.

SYNAPSE-system

292.745 Kirschnertrad & 2.4 mm med stopp, ldngd 170 mm
388.397 Syl @ 3.5 mm, langd 179.5 mm
311.349 Gangtapp for spongiosaskruvar & 3.5 mm, for snabbkoppling
324.107 Handtag med snabbkoppling
388.038 Monteringstang for tvarforbindelsesled
388.393 Borrhylsa med skala, for borr & 2.4 mm nr. 388.394
388.394 Borr & 2.4 mm med stopp, 2 blad, for snabbkoppling
388.407 Hallténg for stavar & 3.5 mm, langd 181 mm
388.549 Mattinstrument, rak, med rundad spets
388.868 Provstag & 3.5 mm
389.473 Pedikelmarkér, liten, med korta markningar
389.474 Pedikelmarkér, liten, med langa markningar
389.477 Gangtapp for corticalisskruv & 3.5 mm, ldangd 185 mm,
for snabbkoppling
03.161.028 Matsticka for skruvar & 3.5 till 5.0 mm, matningsomrade
till 50 mm
03.614.010 Borr & 3.2 mm med stopp, 2 blad, for snabbkoppling
03.614.011 Borrhylsa med skala, for spiralborr & 3.2 mm nr. 03.614.010
03.614.012 Pedikelsond & 2.4 mm, rak
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03.614.013 Pedikelsond & 2.4 mm, béjd 03.615.010 Paforare for stagor & 4.0 mm
03.614.015 Gangtapp for spongiosaskruvar & 4.5 mm, for snabbkoppling 03.615.011 Klippare for stagor & 4.0 mm
03.614.016 Styrhylsa for gangtapp & 3.5 mm och @ 4.5 mm 03.615.040 Vridmomentbegransare 2.5 Nm, for lasmutter & 7.5 mm
03.614.017 Hallhylsa med ganga 03.615.042 Handtag for staginforingsinstrument med hastighetsmutter
03.614.019 Skruvmejselskaft Stardrive® for lasningsskruv, T15, 324.107 Handtag med snabbkoppling

fér snabbkoppling 387.689 Platthallare
03.614.021 Skértang for stavar 388.392 Skruvmejselskaft Stardrive® 3.5, T15, sjélvhallande, langd
03.614.022 Bojtang for stavar @ 3.5 mm och plattor 3.5 245 mm, fér snabbkoppling
03.614.023 Halltang for stavar & 3.5 mm 388.407 Halltang for stavar & 3.5 mm, ldngd 181 mm
03.614.024 Bojjarn for stavar & 3.5 mm, vanster 388.868 Provstag & 3.5 mm
03.614.025 Bojjarn for stavar & 3.5 mm, héger 389.478 Bojtang for stavar & 3.5 mm
03.614.026 Stot 391.880 Griptang, langd 180 mm
03.614.027 Staginféringsinstrument 391.990 Skartang for plattor och stanger
03.614.028 D\straktlohsténg Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
03.614.029 Kompressionstang av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.
03.614.030 Halltdng for implantat
03.614.034 Inriktningsinstrument Magnetisk resonansmiljo
03.614.035 Handtag med vridmomentbegransare, 2.0 Nm, MR-villkorlig:

med snabbkoppling Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i SYNAPSE

— och OC FUSION-systemen ar sakra under vissa férhallanden vid MR. De har artik-
03.614.036 Ytterhylsa for héllhylsa nr. 03.614.017 larna kan skannas sakert under féljande férhallanden:
03.614.037 Pedikelsond @ 3.2 mm, langd 220 mm — Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch3,0T.
; s — Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).
03.614.038 Pedikelsond & 3.2 mm, bojd, langd 220 mm — Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva for hela kroppen (SAR) pa
03.614.039 Sexkantat skruvmejselskaft, korsfastad, for snabbkoppling 1,8 W/kg under 15 minuters skanning.
03.614.040 Sexkantskruvmejsel 7.5 mm Enligt icke-kliniska tester ger SYNAPSE och OC FUSION-implantaten upphov till en
03.614.041 T-handtag med hylsnyckel, for snabbkoppling temperaturhdjning som inte éverstiger 5,7 °C vid en hdgsta genomsnittlig specifik
03.614.048 Skruvmejselskaft Stardrive for viidmomentbegrénsare 2.5 Nm, albsorptlonsnlva for‘ hela kroppen (SAR) pa 1.8 W/kg, enligt bedémning med kalo-
. . rimetri under 15 minuters MR-skanning i en 1,5 T eller 3,0 T MR-skanner.

for snabbkoppling
03.615.009 Staginféringsinstrument & 4.0 mm MR-avbildningens kvalitet kan forsémras om omradet av intresse ar i exakt samma
03.615.010 Paforare for stagor 4.0 mm omrade som, eller relativt ndra SYNAPSE och OC FUSION-enhetens position.
03.615.011 Klippare for stagor @ 4.0 mm
03.615.040 Vridmomentbegransare 2.5 Nm, fér lasmutter & 7.5 mm Behandling innan produkten anvinds
03.615.041 Toppladdande implantatborttagare Steriliserad produkt:
03.615.042 Handtag for staginforingsinstrument med hastighetsmutter Enheterna tillhandahdlls steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen med

aseptisk metod.

03.688.505 Hylsnyckelhandtag for snabbkoppling, liten ’

OC FUSION-system

03.161.001 Bojschablon for occipitalplatta, medial, liten

03.161.002 Bojschablon for occipitalplatta, medial, stor

03.161.003 Provstav for occiput & 3.5 mm

03.161.011 Bojschablon for occipitalplatta, lateral, liten

03.161.012 Bojschablon for occipitalplatta, lateral, stor

03.161.023 Borr- och gangtappshylsa med skala, till
nr. 03.161.024 och 03.161.026

03.161.024 Borr & 3.2 mm med stopp, langd 245/69 mm, 2 blad,
fér snabbkoppling

03.161.026 Gangtapp for corticalisskruv @ 4.5 mm, langd 245 mm,
for snabbkoppling

03.161.027 Gangtapp for corticalisskruv & 4.5 mm, med kardanled, langd
245 mm, for snabbkoppling

03.161.028 Matsticka for skruvar & 3.5 till 5.0 mm, matningsomrade till
50 mm

03.161.031 Skruvmejselskaft Stardrive® T15, sjalvhallande, med
kardanled, for snabbkoppling

03.161.041 Placeringsinstrument for occipitalplatta

03.161.042 Bojtang for occipitalplatta

03.161.105 Borr & 3.2 mm, med flexibel axel, fér snabbkoppling

03.614.019 Skruvmejselskaft Stardrive® for lasningsskruyv, T15, for
snabbkoppling

03.614.026 Stot

03.614.027 Staginféringsinstrument

03.614.035 Handtag med vridmomentbegransare, 2.0 Nm, med
snabbkoppling

03.614.048 Skruvmejselskaft Stardrive for viidmomentbegransare 2.5 Nm,
fér snabbkoppling

03.614.055 Schablon for occipitala vinklar

03.615.007 Placeringsinstrument for occipitalplatta, for stavar & 4.0 mm

03.615.009 Staginforingsinstrument & 4.0 mm

SE_528362 AF

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forrdn omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och forseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

- Inspektera den sterila forpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

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

Icke-steriliserad produkt:

Produkter som levereras icke-steriliserade maste rengéras och angsteriliseras fére
operation. Avlagsna hela originalférpackningen fére rengéring. Placera produkten
inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare fore angsterilisering. Folj in-
struktionerna om rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig infor-
mation” fran Synthes.

Avlagsnande av implantat

SYNAPSE-systemet och OC FUSION-systemet &r avsedda for permanent implanta-
tion och &r inte avsedda att avlagsnas.

Beslut om att avldgsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad med patienten,
med hénsyn till patientens allmanna medicinska tillstand och de risker for patienten
som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

OC FUSION-system
— Alla OC FUSION-implantat kan avldgsnas med en T15 Stardrive-skruvmejsel.
For avldagsnande av SYNAPSE-implantat, se nedan.

SYNAPSE-system

Om ett SYNAPSE-implantat maste tas bort rekommenderas féljande teknik.

— Alla SYNAPSE-implantat kan avldgsnas med en T15 Stardrive-skruvmejsel.

- Vid borttagning av tvarkopplingarna kravs ocksa att crimpern anvands.

— Dessutom kraver borttagning av tvérkopplingarna for huvud-till-huvud att sex-
kantsskruvmejseln & 7,5 mm anvénds.

Obs! SYNAPSE polyaxiella skruvar kan ocksd avlagsnas med det korsstiftade
sexkantiga skruvmejselskaftet.

Borttagning av tvarkopplingar for huvud-till huvud-anslutning

— Sékra tvarkopplingen med hjalp av hallartangen vid behov.

— Las upp tvarkopplingen med hjélp av crimpern.

— Se till att instrumentets guldspets vidrér den bla delen av tvérkopplingen.
— Avlagsna alla kapselmuttrar med hjalp av sexkantsskruvmejseln.

Obs! Vid behov kan skruvmejselskaftet Stardrive anvandas som ett motmoment.
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— Anvénd den toppladdade implantatborttagaren och narma dig tvarkopplingen
fran den laterala sidan tills den grenade 6ppningen befinner sig precis under
oglan pa tvarkopplingen.

— Innerskaftet ska ha kontakta med den 6vre ytan péa lasskruven.

Vrid sakta det 6vre handtaget for att ganga skaftet nedat pa lasskruven.

— Fortsatt att vrida langsamt tills implantatet har avlagsnats.

Upprepa pa den andra sidan.

Borttagning av tvarkoppling for stag-till-stag-anslutning.

— Las upp bada bussningskopplingarna med crimpern.

— Se till att instrumentets guldspets ar vand lateralt.

— Anvénd hallartangen for att hélla tvarkopplingen och anvénd Stardrive-skruv-
mejseln och handtaget for att skruva loss stallkruven.

— Skjut staget inuti kroken vid behov for att komma at den andra stallskruven.

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 isér “Demon-
tering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.

Sarskilda anvisningar vid operation
SYNAPSE-system

Forberedelse

Placera patienten

— Patientens placering &r avgorande for cervikala posteriora fusionsingrepp.
Patienten ska placeras pa operationsbordet i liggande lage med patientens
huvud sédkert immobiliserat. Korrekt patientposition ska bekraftas med direkt
visualisering fére drapering och med radiografi.

Metod
— Anvénd vedertagen kirurgisk metod for att exponera ryggradsprocesserna och
skikten i ryggkotorna som ska sammanfogas.

Montera inféringsinstrumenten
— Foljande instrument maste monteras fére anvandning:
— Skruvmejsel
— Staginstrument for inforing
- Borrhylsa
— Djupmaétare
- Toppladdande implantatborttagare
— Montera instrumenten enligt monteringsanvisningarna.

Kirurgisk teknik

Startskruvhal

— Bestam skruvens ingdngspunkt och bana och anvand sylen for att skapa ett
pilothdl. Detta hjélper till att forhindra att borrkronan forskjuts under initial
insattning.

Valj skruv och borrhylsa

- Valj den borrkrona och borrhylsa som motsvarar den skruvdiameter som ska
anvandas. & 3,5 mm och & 4,0 mm-skruvar har samma karndiameter (2,4 mm)
och ska anvéndas med samma borrkrona och borrhylsa, som identifieras med ett
gult band. & 4,5 mm-skruvar har en storre karndiameter (3,2 mm) och ska
anvandas med borrkronan och borrhylsan som identifieras med ett ljusbla
fargband. Se tabellen nedan.

Skruvdiameter 3,5 mm 4,0 mm 4,5 mm
Borrkrona 388.394 388.394 03.614.010
Borrhylsa 388.393 388.393 03.614.011

Ange borrhylsdjup

— For att stalla in borrhylsan p& onskat djup ska du skjuta tilloaka sparren for
att frigora det inre roret. Rikta in den distala &nden av det interna borrhylsroret
med lamplig djupkalibrering i fonstret. Slapp spérren for att lasa borrhylsan vid
onskat djup.

Borrhal

— Borra till dnskad bana och djup med hjalp av & 2,4 mm borrkrona och borrhylsa.
Anvand avkdnnaren for att bekrdfta, genom palpation, korrekt placering
i pedikeln eller den laterala massan.

— Alternativ teknik: Pedikelforberedelse kan aven utféras med hjélp av den raka
eller bojda pedikelsonden.

— Alternativ teknik: De smé pedikelmarkérerna kan anvandas for att radiografiskt
bekrafta skruvens lage och riktning.

Faststéllande av skruvlangd

— Anvand djupmataren for att bekrafta haldjupet och vélj motsvarande
skruvlangd. Djupmatarens avlasning och skruvldangden indikerar faktisk
beninkdp. Djupmataren maste sitta direkt pa benet.
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Gangning (valfritt)
— Tatt ben kan gangas med lamplig gangtapp, beroende pé vald skruv.
— Ledarhylsan kan anvandas som vavnadsskydd och indikera gangdjup.

For in skruven.

- Infoga markerad & 3,5 mm eller & 4,5 mm sjalvgdngande SYNAPSE-skruv. En
nodskruv pd & 4,0 mm kan anvandas om den primdra & 3,5 mm-skruven har
mindre an 6nskad fixering.

— Den yttre hylsan ska anvandas for att fatta tag i hallarhylsan under inférandet av
skruven.

Skruva i ytterligare lasskruvar
— Anvand samma teknik for att skruva i de dterstdende skruvarna.

Konturera mallen
- Konturera forsoksstaget sa att den passar anatomin.

BGj och skar staget

— Anvand bojtangen for att konturera staget sa att den matchar mallens kurva.
Bojlinjepilen indikerar var staget ska bojas.

— Anvand skartdngen for att klippa av staget till Iamplig langd.

- Alternativ teknik: Kortare stagsektioner kan béjas genom att placera ena anden
av skaftet pa bojningsfunktionens inre avsats.

- Alternativ bojningsteknik: Bandjarnen kan anvandas for bade & 3,5 mm och
@ 4,0 mm stag. Bandjarnen kan dven anvandas som bojare for rorstag. For in
staven baktill pa varje bandjérn och I&s den péa plats genom att vrida tumhjulen
medurs. Nar bdda dndarna ar lasta inuti jarnen kan staget kontureras.

For in staget

— Forinstagetiskruvarnas variabla axel med hjalp av héllarpeangen. Héllarpeangen
kan anvandas fér bade @ 3,5 mm och & 4,0 mm staget. Inriktningsinstrumentet
kan anvandas for att hjélpa till att rikta in huvudena till ratt position. Bandjarnen
kan anvandas for att justera stagets bojning.

For in lasskruven

— Fast lasskruvarna 16st med hjalp av skruvmejselskaftet med 2 Nm vridmoments-
begransande handtag. Nar lasskruvarna satts i kan de vridas ett kvarts till ett
halvt varv moturs for att fasta gangorna innan de dras at.

— Alternativ teknik: Anvand staginféringsinstrumentet eller staginféraren for att
fora in staget i skruvarnas variabelaxelhuvud. Placera instrumentet Gver staget
och pa det variabla axelhuvudet tills instrumentets spets sitter under skruvhuvu-
dets reponeringsfunktion. Tryck ihop handtaget for att aktivera instrumentet
och for in staget i skruvhuvudet. Fast lasskruvarna 16st med hjélp av skruvmejsel-
skaftet med 2 Nm vridmomentsbegransande handtag genom stagets kanylering
pa inforingsinstrumentet. Nar lasskruvarna satts i kan de vridas ett kvarts till ett
halvt varv moturs for att fasta gangorna innan de dras &t. Alternativt kan du, nar
handtaget anvands for staginforingsinstrument med snabbmutter, kldamma ihop
handtaget for att aktivera instrumentet och fora in staget i skruvhuvudet. Ganga
ned snabbmuttern for att ldsa instrumentet i reducerat lage.

Alternativa tekniker:

- Stagrotation: Om staget ska roteras rekommenderas det att hallartdngen
anvands.

— Komprimering eller distraktion: Komprimering eller distraktion med varierande
axelhuvuden &r endast mojligt nar lasskruvarna inte ar atdragna. Anvand
kompressionsténg for att uppnd komprimering, eller distraktionstaget for att
uppna distraktion, och dra sedan at lasskruvarna helt enligt beskrivningen i steg
"Laskonstruktion”.

Laskonstruktion

— Efter slutlig justering av konstruktionen ska du dra at alla lasskruvar helt med
skruvmejselskaftet och 2 Nm vridmomentsbegransande handtaget genom att
vrida momentbegransarhandtaget tills det klickar en gang pa alla delar.
Konstruktionen ar nu stelt 1ast. Den slutliga &tdragningen ska genomforas efter
det att alla lasskruvar har placerats och ska underlattas av en staginskjutare.

— Inféringsinstrumentet for stag kan anvdndas i stallet for staginforaren for att lasa
konstruktionen.

Ytterligare teknik — Toppladdningskrokar

Placera de 6vre laddningskrokarna

— Positioneringskrok: Fast hallarpeangen pa lamplig krok. Placera kroken pa
onskad plats med hjalp av skruvmejseln som hjélp.

— Forin staget.

— Skruvailasskruven: Dra &t lasskruven med hjalp av skruvmejselskaftet for att lasa
skruven. Vrid skruvmejseln ett kvarts till ett halvt varv moturs for att fasta
gangorna innan de dras at.
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Ytterligare teknik — Tvdrgdende anslutning (fran huvud till huvud)

Dra at lasskruven for tvargaende kopplingar

— For in en lasskruv for tvargdende kopplingar i 6nskat skruvhuvud. Dra at alla
lasskruvar for tvargadende kopplingar helt med skruvmejselskaftet och 2,0 Nm
vridmomentsbegransande handtagetinnan du sater de tvdargadende kopplingarna
genom att vrida momentbegransarhandtaget tills det klickar en gang.

— Inféringsinstrumentet for stag kan anvandas i stéllet for staginforaren.

Satt in tvarkopplingarna fér huvud-till huvud-anslutning

— Valj en rak eller vinklad tvargdende koppling av ldmplig langd. Placera den
tvargdende anslutningen pa SYNAPSE-skruvkonstruktionen for att bedéma
passformen. Hall den tvargadende anslutningen med héllarpeangen. Justera efter
behov. Bada sidor av den tvargdende anslutningen ska placeras ¢ver lasskruvarna
for tvargdende kopplingar innan du fortsatter.

For in och dra &t lockmuttern 7,5 mm for tvargdende anslutningar

— Valj och placera lasmuttern pa 7,5 mm pd lasskruven for den tvargdende
anslutningen med hjélp av momentbegransaren, 2,5 Nm, for lasmuttern pa
7,5 mm. For att astadkomma inpassning ska du satta in Stardrive-
skruvmejselskaftets i momentbegransarens kanyl och koppla in T15-urtaget.

— Naérallaldsmuttrarharplaceratsskade drasatordentligtmed momentbegransaren
péd 2,5 Nm genom att vrida handtaget tills det klickar, med hjélp av Stardrive-
skruvmejselskaftet och handtaget som motvridning.

— Anvénd vridbegréansaren for lasmutter for att hjalpa till att fasta den tvargdende
anslutningen pa den tvdrgaende kopplingens lasskruv.

— Nér lasvred satts i kan de vridas ett kvarts till ett halvt varv moturs for att fasta
gangorna innan de dras at.

Lasanslutning

— Fast lashylsan med krimptangen. Nar du laser anslutningen ska du se till att
instrumentets guldspets vidror den guldfargade delen av tvérkopplingens skaft.
Transversalkopplingen &r nu stelt fastlast.

— Vid behov kan anslutningen lasas upp med hjdlp av samma instrument med
guldspetsen vidror den bla delen av transversalkopplingen.

Ytterligare teknik — Tvargadende anslutning (fran stag till stag)

Placera tvarkopplingarna

— Placera de tvargdende kopplingarna pa SYNAPSE-skruvkonstruktionen. De
tvargdende kopplingarna kan hallas med hallarpeangen.

Dra at klamman

— Dra &t anslutningsskruven pa den tvargdende anslutningskroken pa staget med
skruvmejselskaftet. Skjut staget inuti kroken vid behov. Hall den andra kroken
i lamplig position och dra &t anslutningsskruven.

— Staget kan bojas for att rymma anatomin.

— Om du laser ena dnden av den tvérgéende anslutningen med krimptangen kan
det underlatta placeringen.

Lasanslutningar

— Las bada bussningskopplingarna med krimptangen. Kontrollera att instrumen-
tets gyllene spets ar vand medialt nar anslutningen lases. Transversalkopplingen
ar nu stelt fastlast.

— Vid behov kan anslutningen lasas upp med samma instrument med den gyllene
spetsen vand lateralt.

— Staget kan kortas av med skartangen.

Ytterligare tekniker

Lagga till tvargaende staplar

— Placera 6ppningen pa det tvargdende staget éver staget. Fast det tvargdende
staget 10st pa staget. For in skruvens tvargédende stag i skruvens variabelaxel-
huvud. For in lasskruven i det variabla axelhuvudet enligt beskrivningen i steg
"Sattistaget” och "Sattilasskruven”. Dra at anslutningsskruven pa det tvarga-
ende staget med skruvmejselskaftet.

Teknik fér occipital fusion

— Occipitala plattor eller occipitala klammor kan fastas pa skaran enligt beskrivnin-
gen i avsnittet “Sarskilda bruksanvisningar” for OC FUSION. Dessa plattor eller
klammor kan sedan anslutas till SYNAPSE-systemet via & 3,5 mm eller @ 4,0 mm
stag eller forbojda stag.

Parallellkopplingar

— Alla parallella anslutningar ar éppna och tillater sidoladdning av stangerna. De
sammankopplar & 3,5 mm till & 3,5 mm & 4,0 mm & 5,0 mm och & 6,0 mm
stag. Endera sidan av anslutningen kan anslutas forst. Dra at anslutningsskruven
pa ena sidan, anslut sedan den aterstdende staget och dra at anslutningsskru-
varna. Parallellanslutningar finns ocksa tillgangliga for lankning & 4,0 mm till
& 4,0 mm & 5,0 mm och & 6,0 mm stag.

Anslutningsstag

— Anslutningsstag kan anvéndas for att forlanga en SYNAPSE-konstruktion.
Anslut & 3,5 mm eller & 4,0 mm stagsektion till SYNAPSE polyaxiala skruvar
enligt anvisningarna i steg “Konturforma mall”, "B&j och skar stag” och "Satt in
staget”. Anslut &5,0 mm/5,5 mm/6,0 mm ande av skaftet till lampligt kvalificerat
posteriort spinalstabiliseringssystem. For en lista 6ver kvalificerade posteriora
spinalstabiliseringssystem ska du se respektive bruksanvisning.
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OC FUSION-system

Forberedelse

Placera patienten

— Patientens positionering &r avgoérande fér occipito-cervikala fusionsingrepp.
Patienten ska placeras pa operationsbordet i liggande ldge med huvudet sékert
immobiliserat. Korrekt patientposition ska bekrdftas med direkt visualisering
med radiografi fore drapering.

Metod

— Anvand vedertagen kirurgisk metod posteriort for mittlinjen for att exponera de
spindsa processerna och laminae i kotorna som ska sammanfogas och den
externa occipital férhojningen.

Montera instrumenten

- Foljande instrument maste monteras fére anvandning:
— Djupmatare
— Génga for cortexskruv
— Borr och gangningshylsa med skala

- Montera instrumenten enligt monteringsanvisningarna.

Occipitocervikal fixering med occipitalplatta

Fixering till halsryggen och 6vre bréstryggen

— Forin benskruvar och/eller krokar i den cervikala och 6vre bréstryggen enligt vad
som kravs av patientens patologi. Tekniken beskrivs i avsnittet “Sarskilda
anvandarinstruktioner” i SYNAPSE.

Bestam form och storlek p& den occipitala plattan

— Vélj en bojmall for plattutformningen som bast passar occiput. Uppskatta
stagens mediala/laterala avstdnd for att bestdamma ldamplig plattstorlek.
Konturera plattmallen sa att den passar anatomin.

Kontur occipital platta

- Anvéand bojtangen for konturering av plattan for att passa anatomin. De kan
anvandas over vilken del som helst av plattan, inklusive omradet lateralt av
stagfastets kroppar.

— For att skapa mer akuta bojningsskruvar kan vice grepp anvandas.

Borra pilothdlet

- Stall in borren och gdnghylsan pa onskat djup. Skjut tillbaka borrens sparr
och gangningshylsan for att frigora det inre roret. Justera det inre rérets lage
i fonstret s& att market pa det inre roret indikerar énskat djup. Slapp sparren for
att Iasa borren och génga hylsan vid énskat djup.

- Se till att plattan ar korrekt placerad i enlighet med patientens anatomi fore
borrning. Borra till 6nskad bana och djup med hjalp av borrskéaret, borren och
géanghylsan.

Bestam skruvstorlek

— Anvand djupmataren for att bekrafta héldjupet och valj motsvarande
skruvlangd. Djupmadtaren maste sitta direkt pa benet.

— Djupmaétaren indikerar arbetslangden. Om till exempel 10 mm anges pa méataren
ska du valja en 10 mm skruv. Den langd som anges pa méataren forklarar benets
djup och plattans tjocklek.

Ganga

- Ganga till 6nskat djup med hjélp av géngan, borren och ganghylsan.

— Stall'in krandjupet genom att vrida kranmuffen till 6nskat djup. Las gangtappen
genom att vrida ned ldsmuttern tills den kommer i kontakt med gangtapphylsan.
Dra &t lasmuttern ordentligt med fingret. Anvand hallarpeangen for att ge axiell
kraft och stabilitet.

For in skruven.

- Ladda den valda @ 4,5 mm occipital-skruven fran skruvstéllningen. Skruva
i skruven och dra at den provisoriskt.

— En occipital-skruv pd @ 5,0 mm kan anvdndas om den primdra skruven har
mindre an 6nskad fixering.

— Alternativt kan skruvmejselskaftet med kardinled anvandas for att féra in den
valda skruven. Anvand hallarpeangen for att ge axiell kraft och stabilitet.

Satt in aterstdende skruvar
— Upprepa stegen "Borra pilothal”, “Faststall skruvstorlek”, "Gangtapp” och "Satt
i skruven” for att fora in de aterstaende skruvarna.

Konturforma provstaget

— Konturera férsoksstaget sa att det passar anatomin och for att passa in helt
i benskruvarna. Skapa en occipito-cervikal boj och sékerstéll att staglangden ar
tillrackligt 1dng for att ansluta till den occipitala plattan.

— Nar du anvander mallen for occipitala vinklar ska du placera mallen i sadeln pa
den occipitala plattan och vrida motsatt arm tills den matchar anatomin efter
behov. Ta bort mallen for att ldsa den &nskade vinkeln som anges.

BGj och skar staget

— Konturera staget med bojtdngen for att matcha provstagets krok.

- Bojtangen kan anvandas for bade stag med & 3,5 mm och & 4,0 mm.
— Kapa staget med skartangen till lamplig ldngd.
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Faste for stag

— Anvénd positioneringsinstrumentet for att underlatta stagplacering och
inférande av l&sskruv.

— Forin stagetistagfastets stomme. Se till att staget stracker sig ndgot forbi plattans
ande. Dra provisoriskt &t lasskruven med hjélp av Stardrive skruvmejselskaft.
Hallarpeangen kan anvéndas fér bade & 3,5 mm och & 4,0 mm stag.

— Alternativt kan skruvmejselskaftet med kardinled anvéndas for att tillfalligt dra
at lasskruven. Anvand hallarpeangen for att ge axiell kraft och stabilitet.

For in staget pa den kontralaterala sidan

— Upprepa stegen “Konturera teststav”, “Boj och skar stang” och “Stangfaste”
i steg "Occipito-cervikal fixation med sccipital platta” i avsnittet “Sarskilda bruk-
sanvisningar” i OC FUSION for att fora in staget pa den kontralaterala sidan.

Slutlig dtdragning

— Dra at alla occipitala och lasskruvar ordentligt med hjélp av Stardrive skruvmej-
selskaft med handtaget med snabbkoppling. For att ge motvridmoment for
dtdragning av lasskruvarna kan positioneringsinstrumentet anvandas.

— Alternativt kan skruvmejselskaftet med kardinled anvéandas for slutlig atdragning
av occipital- och lasskruvarna. Anvénd héllarpeangen for att ge axiell kraft
och stabilitet.

— For att ge motvridmoment for dtdragning av lasskruvarna kan positioneringsins-
trumentet anvandas.

Occipitocervikal fixering med occipitalklammor

Fixering till halsryggen och 6vre brostryggen

— For in benskruvar och/eller krokar i den cervikala och 6vre bréstryggen enligt
vad som kravs av patientens patologi. Tekniken beskrivs i avsnittet “Sarskilda
anvandarinstruktioner” i SYNAPSE.

Konturforma provstaget

— Konturera forsoksstaven sa att den passar anatomin och for att passa in helt
i benskruvarna. Skapa en occipito-cervikal boj och séakerstall att staglangden ar
tillrdckligt 1ang for att ansluta till den occipitala klamman.

B&j och skar staget

— Anvand bojtangen for att konturera staget sa att den matchar mallens kurva.
— Bojtangen kan anvandas for bade stag med & 3,5 mm och & 4,0 mm.

- Kapa staget med skartangen till lamplig langd.

Fast den occipitala klamman pa staget

— Fast provisoriskt den occipitala kldmman pa staget genom att dra at fastskruven
i klamman.

— Hallarpeangen kan anvandas for bade & 3,5 mm och & 4,0 mm stag.

Borra pilothalet

— Stall in borren och ganghylsan pd onskat djup. Skjut tillbaka borrens sparr
och gangningshylsan for att frigéra det inre roret. Justera det inre rorets lage
i fonstret sa att mérket pa det inre roret indikerar dnskat djup. Slapp sparren for
att lasa borren och ganga hylsan vid énskat djup.

— Borra till 6nskad bana och djup med hjalp av borrkronan, borren och ganghylsan.

Maét halets djup

— Anvéand djupmaétaren for att bekrafta haldjupet och valj motsvarande skruv-
ldngd. Djupmétaren maste sitta direkt pa benet.

— Djupmataren indikerar arbetslangden. Om till exempel 10 mm anges pa mataren
ska du vélja en 10 mm skruv. Den langd som anges pa mataren forklarar benets
djup och plattans tjocklek.

Kran

— Borra till 6nskad bana och djup med hjalp av borrkronan, borren och génghylsan.

— Stall in krandjupet genom att vrida kranmuffen till dnskat djup. Las gdngtappen
genom att vrida ned lasmuttern tills den kommer i kontakt med géngtapphylsan.
Dra at lasmuttern ordentligt med fingret. Anvand hallarpeangen for att ge axiell
kraft och stabilitet.

For in skruven.

— Ladda den valda & 4,5 mm occipital-skruven fran skruvstéllningen. Skruva
i skruven och dra at den provisoriskt.

— En occipital-skruv p& @ 5,0 mm kan anvdndas om den primdra skruven har
mindre dn 6nskad fixering.

— Alternativt kan skruvmejselskaftet med kardinled anvandas for att fora in den
valda skruven. Anvand hallarpeangen for att ge axiell kraft och stabilitet.

Satt in aterstdende skruvar och klammor

— Upprepa stegen "Fast den sccipitala klamman pa staget”, “Borra pilothdlet”,
"Maét haldjupet”, "gangtappen” och “skruva i skruven” i steg "Occipito-cervikal
fixation med sccipitala kldammor” i avsnittet “Sarskilda bruksanvisningar” i OC
FUSION for att fora in aterstdende skruvar och kldmmor. Minst tva kldmmor
ska anvandas.

Satt in det andra staget och de dterstdende kldammorna och skruvarna.

— Upprepa stegen “Konturforma provstaget”, “Boj och skar staget”, “Fast den
occipitala kldamman pa staget”, "Borra pilothalet”, "Mat haldjupet”, "Gangtapp”,
"For in skruven” och "For in aterstaende skruvar och klammor” i steg "Occipito-
cervikal fixation med sccipitala klammor” i avsnittet ”Sarskilda bruksanvisningar”
i OC FUSION for att fora in implantat pa den kontralaterala sidan.
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Slutlig atdragning

— Dra at alla occipitala skruvar och fastskruvar for occipitala klammor ordentligt
med hjélp av skruvmejselskaftet med handtaget med snabbkoppling.

- Alternativt kan skruvmejselskaftet med kardinled anvandas for slutlig atdragning
av alla occipitala skruvar och fastskruvar for occipitala kldmmor. Anvénd
héllarpeangen for att ge axiell kraft och stabilitet.

Occipitocervikal fixering med occiputstag

Fixering till halsryggen och 6vre brostryggen

— For in benskruvar och/eller krokar i den cervikala och évre brostryggen enligt
vad som krdvs av patientens patologi. Tekniken beskrivs i avsnittet “Sarskilda
anvandarinstruktioner” i SYNAPSE.

Konturforma provstaget
— Konturera occiput-forsoksstaget sa att det passar anatomin och for att passa in
helt i benskruvarna.

BGj och skar occiput-staget

— Anvand bojtdngen for att konturera occiput-staget sa att den matchar
occiput-forsoksstagets krok. Bojtangen kan anvéndas for bade med & 3,5 mm
och & 4,0 mm stag.

- Kapa staget med skartangen till lamplig langd.

Borra pilothélet

— Stall in borren och génghylsan pa o6nskat djup. Skjut tillbaka borrens sparr
och géngningshylsan for att frigéra det inre réret. Justera det inre rérets lage
i fonstret sa att market pa det inre roret indikerar ¢nskat djup. Slapp sparren for
att lasa borren och ganga hylsan vid onskat djup.

— Borra till 6nskad bana och djup med hjalp av borrskéret, borren och ganghylsan.

- Hallarpeangen kan anvéndas for bade & 3,5 mm och & 4,0 mm stag.

Mat héldjup

— Anvand djupmataren for att bekrafta héldjupet och valj motsvarande
skruvlangd. Djupmadtaren maste sitta direkt pa benet.

— Djupmaétaren indikerar arbetslangden. Om till exempel 10 mm anges pa mataren
ska du valja en 10 mm skruv. Den langd som anges pa méataren forklarar benets
djup och plattans tjocklek.

Kran

- Borra till 6nskad bana och djup med hjélp av borrkronan, borren och génghylsan.

— Stall'in krandjupet genom att vrida kranmuffen till 6nskat djup. Las gangtappen
genom att vrida ned lasmuttern tills den kommer i kontakt med gangtapphylsan.
Dra &t lasmuttern ordentligt med fingret. Anvand hallarpeangen for att ge axiell
kraft och stabilitet.

For in skruven.

- Ladda den valda @ 4,5 mm occipital-skruven fran skruvstéllningen. Skruva
i skruven och dra at den provisoriskt.

— En occipital-skruv pd @ 5,0 mm kan anvdndas om den primdra skruven har
mindre an 6nskad fixering.

— Alternativt kan du anvanda skruvmejselskaftet med kardinled for att féra in den
valda skruven. Anvand hallarpeangen for att ge axiell kraft och stabilitet.

Satt in aterstaende skruvar

— Upprepa stegen "Borra pilothdlet”, “Mat haldjupet”, “gdngtappen” och “skruva
i skruven” i steg "Occipito-cervikal fixation med occiput-stag” i avsnittet
"Sarskilda bruksanvisningar” i OC FUSION fér att fora in aterstdende skruvar.

For in occiput-staget och motsvarande skruvar

— Upprepa stegen "Konturforma provstaget”, "Boj och skar staget”, "Fast den
occipitala kldmman pastaget”, "Borra pilothdlet”, “Mat haldjupet”, "Gangtapp”,
"Forin skruven” och "For in aterstaende skruvar och kldmmor” i steg “Occipito-
cervikal fixation med sccipitala klammor” i avsnittet “Sarskilda bruksanvisningar”
i OC FUSION for att fora in implantat pa den kontralaterala sidan.

Slutlig tdragning

— Dra &t alla occipitala skruvar ordentligt med hjalp av skruvmejselskaftet med
handtaget med snabbkoppling.

— Alternativt kan skruvmejselskaftet med kardinled anvandas for slutlig atdragning
av occipital-skruvarna. Anvand héllarpeangen for att ge axiell kraft och stabilitet.

Valbar teknik: Anvandning av OC-kontakttoppbelastning med occipitalplatta

Fixering till halsryggen och 6vre bréstryggen

— Forin benskruvar och/eller krokar i den cervikala och 6vre bréstryggen enligt vad
som kravs av patientens patologi.

— Tekniken beskrivs i avsnittet “Sarskilda anvandarinstruktioner” i SYNAPSE.

For in den occipitala plattan

— Folj stegen "Boj och skar staget”, "Fast den sccipitala klamman pa staget”,
"Borra pilothélet”, “Mét haldjupet”, “gangtappen” och “skruva i skruven” i steg
"Occipito-cervikal fixation med occipital platta” i avsnittet “Sarskilda
bruksanvisningar” i OC FUSION for att fora in occipital-plattan.
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B&j och skar OC-anslutningen

— Konturforma stangdelen av OC-anslutningen med hjalp av bojtangen for att
matcha béjningen péd forsoksstagets/eller skarans vinkelmall som etablerats
i steg "Contour trial rod” i steg "Occipito-cervikal fixation med occipital platta”
i avsnittet “Sarskilda bruksanvisningar” i OC FUSION.

— Bojtangen kan anvandas for bade stag med & 3,5 mm och & 4,0 mm.

— Kapa staget med skartangen till lamplig langd.

For in lasskruven for tvargdende kopplingar

— For in en lasskruv for tvargadende kopplingar i den 6vre skruven och dra &t helt
med skruvmejselskaftet och 2,0 Nm vridmomentsbegransande handtag.

— Vrid pa 2,0 Nm vridmomentsbegransande handtaget tills det klickar.

— Inféringsinstrumentet for stag kan anvandas i stéllet for stavinforaren for att lasa
konstruktionen.

For in OC-anslutningen

— Se till att lasskruven for tvarkopplingen &r helt 1ast genom att anvanda Stardrive
skruvmejselskaft och handtaget med vridmomentbegrénsare, 2,0 Nm. Vrid pa
2,0 Nm vridmomentsbegransande handtaget tills det klickar en gang.

— Placera 6glan pa OC-anslutningen over lasskruven for tvargadende kopplingar
med hallarpeangen.

For in OC-anslutningen i den occipitala plattan

— Forin denistagdelen av OC-anslutningen i staganslutningsstommen pa plattan.
— Dra provisoriskt at lasskruven med hjalp av Stardrive skruvmejselskaft.

- Hallarpeangen kan anvandas fér bade 3,5 mm och 4,0 mm stag.

For in ldsmuttern for tvargdende anslutningar

— Valj och placera ldsmuttern pa lasskruven med hjalp av momentbegransaren
2,5 Nm. For att dstadkomma inpassning ska du satta in Stardrive-skruvmejsel-
skaftet i 2,5 Nm momentbegransarens kanyl och koppla in T15-urtaget.

— Génga I6st pa lasmuttern pa lasskruven.

Slutlig dtdragning

— Dra at lasmuttern ordentligt med hjalp av momentbegransaren pa 2,5 Nm for
l&smuttrar. Vrid handtaget tills det klickar en gang. Stardrive-skruvmejselskaftet
fér momentbegransare och handtaget med snabbkoppling kan anvandas som
motvikt.

— Dra at occipital-skruvarna ordentligt med hjalp av Stardrive skruvmejselskaft. For
att ge motvridmoment kan positioneringsinstrumentet anvandas. Anvénd
endast en hand for att dra at.

For in OC-anslutningen pa den kontralaterala sidan
— Upprepa alla steg i steg "Tillvalsteknik: Anvand OC-kopplingens 6vre laddning
med occipital platta” for att féra in OC-anslutningen pa den kontralaterala sidan.

Valbar teknik: Anvandning av OC-kontakttoppbelastning med occipitalklammor

— Forin benskruvar och/eller krokar i den cervikala och 6vre bréstryggen enligt vad
som kravs av patientens patologi.

— Tekniken beskrivs i avsnittet “Sarskilda anvéandarinstruktioner” i SYNAPSE.

BOj och skar OC-anslutningen

— Konturforma stagdelen av OC-anslutningen med hjalp av bojtdngen for att
matcha bojningen pad forsdksstaget som etablerats i steg “Konturforma
provstaget” i steg "Occipito-cervikal fixation med occipitala kldmmor”
i avsnittet “Sarskilda bruksanvisningar” i OC FUSION.

— Bojtangen kan anvandas for bade stag med & 3,5 mm och & 4,0 mm.

— Kapa staget med skértangen till lamplig langd.

Fast den occipitala kldamman pa OC-anslutningen

— Fast provisoriskt den occipitala kldmman pa OC-anslutningen genom att dra at
fastskruven i klamman.

— Hallarpeangen kan anvandas foér bade & 3,5 mm och & 4,0 mm stag.

For in lasskruven for tvargdende kopplingar

— For in en lasskruv for tvargadende kopplingar i den 6vre skruven och dra &t helt
med skruvmejselskaftet och 2,0 Nm vridmomentsbegransande handtag.

— Vrid pa 2,0 Nm vridmomentsbegransande handtaget tills det klickar.

— Inféringsinstrumentet for stag kan anvandas i stéllet for stavinforaren for att lasa
konstruktionen.

For in OC-anslutningen pa lasskruven for tvargdende kopplingar

— Vrid pa 2,0 Nm vridmomentsbegransande handtaget tills det klickar en gang.

— Placera 6glan pa OC-anslutningen over lasskruven for tvargaende kopplingar
med hallarpeangen.
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For in den occipitala kldamman

- Folj stegen "Borra pilothdlet”, “Mat haldjupet”, "géngtappen”, “For in skruven”,
"For aterstdende skruvar och klammor” och “Fér in det andra staget och
aterstdende kldmmor och skruvar” och “Slutlig atdragning” i steg “Occipito-
cervikal fixation med sccipitala klammor” i avsnittet “Sarskilda bruksanvisningar”
i OC FUSION.

For in lockmuttern for tvargdende anslutningar och laskonstruktion

— Vélj och placera lockmuttern pa lasskruven med hjalp av 2,5 Nm moment-
begransaren. For att dstadkomma inpassning ska du satta in Stardrive skruvmej-
selskaft och handtaget med momentbegransaren i 2,5 Nm momentbegransa-
rens kanyl och koppla in T15-urtaget. Ganga I6st pa lasmuttern pa lasskruven.

— Dra at lasmuttern ordentligt med hjalp av momentbegransaren pa 2,5 Nm for
l&smuttrar. Vrid handtaget tills det klickar en gang. Stardrive skruvmejselskaft
fér momentbegrénsare och handtaget med snabbkoppling kan anvéndas som
motvikt.

For in OC-anslutningen pa den kontralaterala sidan

— Upprepa stegen "B¢j och skar OC-anslutningen”, “Anslut den occipitala
kldmman till OC-kontakten”, "For in lasskruven for tvargdende kopplingar”, “For
in OC-anslutningen pa lasskruven for tvargaende kopplingar”, “Foér in den
occipitala kldmman” och "For in lockmuttern for tvargdende anslutningar och
laskonstruktion” i steg "Valfri teknik: Anvandning av OC-kopplingens &vre
laddning med sccipitala kldmmor” i avsnittet “Sérskilda bruksanvisningar”
i OC FUSION.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser, far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, lamna éver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande lank: ic.jnjmedicaldevices.com

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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