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Brugsanvisning

MATRIX-spinalsystem

MATRIX-spinalsystemet er et posteriort skrue- og krogfikseringssystem, som er
beregnet til brug i den torakolumbale og sakrale del af rygsgjlen. Den bestar af
massive, kanylerede og perforerede pedikelskruer samt konnektorer, stave og
l&sehaeetter, der er ngdvendige for at opbygge spinalkonstruktioner.

MATRIX-systemets implantater fas i forskellige typer og starrelser, hvilket gor det
muligt at samle systemet som en spinalkonstruktion.

Vigtig meddelelse til laeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at veelge og bruge en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem far brug. Serg for at seette dig ind i det relevante kirurgiske
indgreb.

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

Materialer

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til

ISO 5832-11

Titan: TiCP (kommercielt ren titan) i henhold ISO 5832-2
Kobolt-krom-molybdaenlegering: CoCrMo (kobolt — 28 % krom -6 %
molybdaen) i henhold til ISO 5832-12

Nikkel-titanlegering: Nitinol (55 % nikkel — 45 % titan) ASTM F2063 (tveergdende
konnektor)

Tilsigtet anvendelse

MATRIX-spinalsystemet er beregnet til posterior fiksering af den torakolumbale og
sakrale rygsgjle (T1-S2) som supplement til fusion pa patienter med fuldt udviklet
skelet.

Indikationer

— Degenerativ rygmarvslidelse

— Traume

— Tumor

— Deformiteter

For perforerede MATRIX-skruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug med
Vertecem V+.

Kontraindikationer

— Ved frakturer og tumorer med alvorligt, anteriort hvirvellegemebrud, hvor yderligere
anterior statte eller rekonstruktion af rygsgjlen er pakraevet.

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

For perforerede MATRIX-skruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug uden
Vertecem V+-cement.

Der henvises til den tilhgrende brugsanvisning til Vertecem V+-systemet for
yderligere kontraindikationer og potentielle risici vedrgrende Vertecem V+.

Patientmalgruppe

MATRIX-spinalsystemet er beregnet til brug pé patienter med fuldt udviklet skelet.
Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse,
indikationer, kontraindikationer og under hensyntagen til patientens anatomi og
helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pd 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 anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes korrekt.
Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udfgres af kirurger, som har
opnéaet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi. De skal
desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og vaere fortrolige
med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,

der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klargering af anordningen.
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Alt personale, der handterer anordningen, skal veere fuldt ud opmaerksomme pé,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er nedvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem far brug. Serg for at seette dig ind i det
relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

N&r MATRIX-spinalsystemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen ogmaerkning, vilanordningen stabilisere bevaegelsessegmentet/-
segmenterne som supplement til fusion, hvilket forventes at lindre ryg- og/eller
bensmerter som felge af degenerative rygmarvslidelser.

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

Anordningens funktionsegenskaber
MATRIX-spinalsystemet er en posterior fikseringsanordning, der er udformet til at
stabilisere bevaegelsessegmentet/-segmenterne fer fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, nerve- eller karskade,
dedsfald, haevelse, abnorm sarheling eller ardannelse, ektopisk forbening,
funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet, lammelse (midlertidig eller permanent),
komplekstregionaltsmertesyndrom(fibromyalgi),allergi/overfglsomhedsreaktioner,
symptomer forbundet med implantatet eller materialefremspring, implantatbrud,
-lgsgarelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis eller forsinket heling,
nedsat knogletaethed pga. belastningsaendring, degeneration af tilstedende
segment, vedvarende smerter eller neurologiske symptomer, beskadigelse af
tilstedende knogler, disci, organer eller andre bladdele, durarift eller udsivning af
spinalvaeske, komprimering og/eller kontusion af rygmarven, forskydning af
anordningen eller transplantatet, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

sTER||_E Steriliseret ved hjaelp af bestraling

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

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

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

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfare, at produktet ikke leengere er sterilt,
og/eller at det ikke overholder ydelsesspecifikationerne og/eller aendrede
materialeegenskaber.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere udstyrsfejl,
som kan resultere i skade pa patienten, dennes sygdom eller ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger
medfare risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genanvendes. Ethvert Synthes-implantat, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at MATRIX-spinalsystemet kun implanteres af
kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.
Den opererende kirurg skal have kendskab til anordningens begraensninger, som
er beskrevet i kontraindikationerne samt i de advarsler og forholdsregler, der er
anfert nedenfor.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af den
anbefalede kirurgiske procedure.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der métte opstad som

felge af en forkert diagnose, valg af forkert implantat, forkert kombinerede

implantatdele og/eller operationsteknikker, begraensninger i behandlingsmetoder

eller utilstraekkelig asepsis.

Advarsel: Der bar udvises sarlige forsigtighedshensyn vedrgrende patienter

med kendt allergi eller overfglsomhed over for implantatmaterialer.

MATRIX-spinalsystem - degenerativt

Klarger pediklerne, og indszet skruen

- Ved forsaenkning ber der udvises forsigtighed ved remning af de mest superiore
og inferiore niveauer for at beskytte facetleddene.

— Gribikke fatidet grenne greb under indfgring af skruen, da det vil fd holdemuffen
til at lgsne sig fra skruen.

Udveelg, tilskaer og bgj staven

— USS-stavens tilskaerings- og bgjningsanordning skal anvendes til at tilskaere
kobolt-kromstave.

— Bgj ikke stavene i den forkerte retning. Hvis stavene bgjes i den forkerte retning,
kan det medfare interne belastninger, som kan resultere i eventuelle brud pa
implantatet.

Indszet staven
— Nar der anvendes en forbindelsesstav, er det vigtigt ikke at placere
overgangsspidsen i hovedet pa en skrue eller krog.

Repositionér staven
— Hvis der mgdes betydelige repositionskraefter, skal falgende overvejes:
— Justering af skruehgjden
— Kontrol af stavens placering i forhold til veev, der er fanget mellem staven
og skruehovedet.

Indsaet lasehaetten

— Bekraeft, at staven flugter fuldsteendigt med det polyaksiale hoved. Forkert
justering af staven i forhold til MATRIX-implantathovederne kan fare til
lasgarelse af konstruktionen.
Eksempler pa justeringsfejl:
— Staven sidder hgijt i det polyaksiale hoved.
— Staven er ikke vinkelret med det polyaksiale hoved.
— En sveer bgjning af det polyaksiale hoved.

Distrahér og komprimér

— Serg for, at alle lasehaetter er helt repositioneret og midlertidigt tilspaendt.
Hvis denne regel ikke overholdes, kan det medfare justeringsfejl.

— Séet altid moddrejningsmomentet helt ind i staven. Instrumentet skal veere
vinkelret med staven under tilspaending.

Udfer endelig tilspaending

— Serg for, at alle lasehaetter er helt repositioneret og midlertidigt tilspaendt.
Hvis denne regel ikke overholdes, kan det medfgre justeringsfejl.

— Handtaget pa moddrejningsmomentet skal vende lateralt eller medialt.
Handtaget pa moddrejningsmomentet ma ikke vaere pa linje med staven. Dette
kan forérsage forskydning af staven i forhold til implantatet.

— Endelig tilspaending af lasehaetterne ma kun udfgres med et Synthes 10 Nm-
momentbegranserhdndtag. MATRIX-skrueimplantateropnarkunydeevnestandard,
nar de tilspaendes til det pakraevede 10 Nm-tilspaendingsmoment.

— Seet altid stavskubberen/moddrejningsmomentet helt ind i staven. Instrumentet
skal vaere vinkelret med staven under endelig tilspaending.

Valgfri teknik

Indsaetning af usamlet pedikelskrue

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

Saml polyaksialt hoved
— Polyaksiale skruehoveder kan fjernes maksimalt tre gange uden at fijerne
pedikelskruen. Der skal anvendes et nyt hoved til hver samling.

Tilfgjelse af stav-til-stav-konnektorer

— Der skal anvendes parallelle konnektorer med én stilleskrue i par i hver side af
konstruktionen. Konnektorer med to stilleskruer kan anvendes i hver side af
konstruktionen.

- Serg for ikke at tilspeende konnektoren pa en del af staven, som er blevet
kontureret eller deformeret med en stavskaerer.

Distraktion ved posterior intervertebral fusion

— Gribikke fatidetgranne greb under indfaring af skruen, da det vil fa holdemuffen
til at lesne sig fra skruen.
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Fjernelse af lasehaette

Lasn lasehaette

- Benytaltid momentbegraenserhandtaget for at reducererisikoen for beskadigelse
af T25-skruetraekkerskaftet ved brug af denne teknik.

Valgmulighed A: Moddrejningsmoment pa en tilstadende skrue

- Benytaltid momentbegraenserhandtaget for at reducererisikoen for beskadigelse
af T25-skruetraekkerskaftet ved brug af denne teknik.

— Tilspaend lasehaetten igen med et moddrejningsmoment pa 10 Nm.

— Den sidste ldsehaette lgsnes ved at udskifte moddrejningsmomentet, der bestar
af stavskubber/moddrejningsmoment og handtag med en stavskubber.

Valgmulighed B: Tryk nedad pa staven
— Benytaltid momentbegraenserhdndtaget for at reducere risikoen for beskadigelse
af T25-skruetraekkerskaftet ved brug af denne teknik.

MATRIX-spinalsystem - Minimalt invasiv kirurgi (MIS)

Placering af patienten og fremgangsmade

Placér patienten i rygleje pa et rentgengennemskinneligt operationsbord.

— Overvej incisionens placering med hensyn til den endelige placering af
konstruktionen for at reducere blgddelskreefterne p& konstruktionen under
samling.

Klargering af pedikel
Perforér pediklets cortex
— Benyt fluoroskopi til at overvége sylens position under indfgring.

Indsaet Kirschner-trad

— Segrg for, at Kirschner-traden forbliver sikkert pa plads under hele proceduren.

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

Anvendelse af fleksibel ledetrad og steder
— Overvag spidsen af den fleksible ledetrdd under fluoroskopi for at sikre, at den
ikke treenger igennem hvirvellegemets anteriore vaeg.

Pedikelsonde

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

— For at undgd handskeskade skal det sikres, at Kirschner-tradens udgangspunkt
holdes frit.

Tap pedikel

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

— For at reducere traume pd de omgivende blgddele skal der anvendes
beskyttelsesmanchetter til afdaekning af tappens proksimale spids.

Indsaetning af skrue

Bestem skruelaengden

— For at forhindre utilsigtet fremfering af Kirschner-trdden under indseettelse af
dilatatoren skal Kirschner-tradens position overvages under fluoroskopi.

Polyaksial skruesamling

— Anvend ikke et skruehoved, der tidligere er blevet fiernet fra en pedikelskrue.

- Segrg for, at det polyaksiale hoved er sikkert fastgjort til den usamlede
pedikelskrue ved forsigtigt at lgfte positioneringsinstrumentet og vinkle det
polyaksiale hoved.

Fastger retraktionsbladet til pedikelskruen
— For at undgd handskeskade mé retraktionsbladet ikke holdes naer bunden af
afbgjningstappen.

Indsaet skruesamlingen i laseholdemuffen
— Segrg for, at skraldehandtaget altid er i neutral position, nar en skrue saettes i.
— Sgrg for, at retraktionsbladet er korrekt placeret, for skruetraekkeren tilkobles.

Indsaet skruen

— For ikke skruen ind i pediklen, far skrueaksen er justeret med Kirschner-traden
for at forhindre knaek eller utilsigtet fremfaring.

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

- Gribikke fatidet grenne greb under indfgring af skruen, da det vil f& holdemuffen
til at lgsne sig fra skruen.

- Segrg for, at det polyaksiale skruehoved forbliver frit mhp. at tilpasse dets position
og ikke er begraenset af, eller ikke hviler pa, knoglestrukturer. Om ngdvendigt
justeres skruehgjden og/eller fraeserummet til skruehovedet.

Indfgring af staven

Bestem stavleengden

— Brug ikke magt til at dbne eller straekke retraktionsbladets naturlige position ved
at udvide skabelonens spidser.
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Konturér staven

— Vend ikke stavene i den forkerte retning. Hvis stavene bgjes i den forkerte
retning, kan det medfare interne belastninger, som kan resultere i eventuelle
brud pa implantatet.

— Stavkoblingen kan kun indsaettes i stavholderen i én retning. Serg for at tage
stavkoblingens retning i betragtning ved konturering af staven.

— Bgj ikke stavkoblingen for at sikre korrekt fastgerelse af staven til stavholderen.

— Overdreven stavkonturering ber undgas for at sikre korrekt justering af staven i
forhold til de polyaksiale hoveder.

Placér staven
Ved perkutan metode/retraktionsblad
— Hvis der mades betydelige repositionskreefter, skal falgende overvejes:
- Justering af skruehgjden
— Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Alternativ teknik til perkutan metode:
Indfer staven ved hjzelp af fastvinklet stavholder
- Serg for, at koblingen for enden af MIS-staven er placeret uden for skruehovedet.
— Hvis der mades betydelige repositionskreefter, skal falgende overvejes:
- Justering af skruehgjden
— Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Stavreposition og indfering af lasehaette

Indszet lasehaetten

— Bekraeft, at staven flugter fuldsteendigt med det polyaksiale hoved under lateral
fluoroskopi.

Eksempler pa justeringsfejl:

— Staven sidder hgijt i det polyaksiale hoved.

— Staven er ikke vinkelret med det polyaksiale hoved.
— En svaer bgjning af det polyaksiale hoved.

— Det polyaksiale hoved skal vaere vinkelret med staven. Brugen af buede stave kan
fainstrumenternetilatkrydse hinanden. Omngdvendigtjusteresinstrumenternes
position lateralt og medialt. Forkert justering af staven i forhold til de polyaksiale
MATRIX-hoveder kan fare til lzsgarelse af konstruktionen.

— Hvis der mades betydelige repositionskraefter, skal falgende overvejes:

— Justering af skruehgjden
- Kontrol af stavens placering i forhold til vaev, der er fanget mellem staven og
skruehovedet.

Stavreposition

— Det polyaksiale hoved skal vaere vinkelret med staven. Brugen af buede stave kan
fainstrumenternetilatkrydse hinanden. Omngdvendigtjusteresinstrumenternes
position lateralt og medialt.

Endelig tilspaending af ldsehaetten

— Serg for, at alle lasehaetter er helt repositioneret og midlertidigt tilspaendt. Hvis
denne regel ikke overholdes, kan det medfare justeringsfejl.

— Serg for, at det polyaksiale hoved er vinkelret med staven. Ved brug af lordotisk
konturerede stave kan det vaere ngdvendigt at tillade retraktionsbladene og de
indfgrte instrumenter at krydse i sagittalplanet.

— Handtaget pa moddrejningsmomentet skal vende lateralt eller medialt.
Handtaget pa moddrejningsmomentet mad ikke vaere pa linje med staven. Dette
kan forarsage forskydning af staven i forhold til implantatet.

— Se brugsanvisningen til momentbegranserhandtaget for den anbefalede
vedligeholdelse af kalibreringen.

— Ved hjelp af momentbegranserhandtaget skal det sikres, at det pakraevede
drejningsmoment pa 10 Nm anvendes pa hver lasehaette.

— Anvend aldrig en skruetraekker med fast handtag eller skralde-T-handtag til
denne teknik. Hvis der ikke benyttes momentbegreenser, kan der forekomme
brud pa skruetraekkeren, hvilket kan risikere at skade patienten.

Frakobl stavindfareren
— Undga stavforskydning ved at vippe instrumentet for lateralt eller medialt.

Sekventiel genmontering af lasehaetter

— Der skal placeres et moddrejningsmoment pa hvert implantat, der kraever
endelig tilspaending. Hvis moddrejningsmomentet ikke anvendes under den
endelige tilspaending, kan lgsggarelse af konstruktionen forekomme.

— Handtaget pa moddrejningsmomentet ma ikke vaere pa linje med staven. Dette
kan forarsage forskydning af staven i forhold til de polyaksiale hoveder.

Kompression og distraktion

Komprimér den delvist &bne konstruktion

— Seorg for, at alle lasehaetter er helt monteret og midlertidigt tilspaendt.

— Montér altid kompressorinstrumentet helt pa skruehovedet. Instrumentets spids
skal vaere vinkelret med staven under tilspaending.

Distrahér den delvist dbne konstruktion

- Serg for, at alle lasehaetter er helt monteret og midlertidigt tilspeendt.

— Montér altid distraktionsinstrumentet helt pa skruehovedet. Instrumentets spids
skal vaere vinkelret med staven under tilspaending.
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Lasgarelse af lasehaette

— Anvend aldrig en skruetraekker med fast handtag eller skralde-T-handtag til
denne teknik. Hvis der ikke benyttes momentbegraenser, kan der forekomme
brud pé skruetraekkeren, hvilket kan risikere at skade patienten.

Gentilkobling af retraktionsblad
— Undlad at udsaette retraktionsbladets gentilkoblingsinstrument for sted.

MATRIX-spinalsystem - perforeret

Praeoperativ planlaegning

— Perforerede MATRIX-skruer kombineres med Vertecem V+. Det er ngdvendigt at
have den forngdne viden om Vertecem V+ inden forstaerkning af perforerede
skruer. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere oplysninger om brugen,
forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

— Billedforstaerkning er obligatorisk under injektion af cement.

Handtering af Kirschner-trad

- Segrg for, at Kirschner-traden forbliver sikkert pa plads under hele proceduren.
Spidsen af Kirschner-traden skal overvages med billedforstaerkning for at sikre,
at den ikke treenger gennem den anteriore vaeg af hvirvellegemet og skader de
kar, der sidder foran.

— For at undga handskeskade skal det sikres, at Kirschner-tradens udgangspunkt
ikke blokeres.

Aben fremgangsméade

Klarger pediklerne, indseet skruerne, og vurdér korrekt skrueplacering

— Den perforerede MATRIX-skrue skal indfares i ca. 80 % af hvirvellegemet.

— Hvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for teet pa
pediklen. Det er ngdvendigt, at skrueperforationerne er placeret i hvirvellegemet
teet pa den anteriore kortikale vaeg. Af denne &rsag ma 35 mm skruer kun
placeres i 0os sacrum.

— Hvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikale
vaeg penetreres, og der kan forekomme cementlaekage.

- Gribikke fatidet grenne greb under indfgring af skruen, da det vil f& holdemuffen
til at lgsne sig fra skruen.

— Drejstyremuffens laterale arme hele vejen med uret for at sikre, at distraktorspidsen
sidder helt fast i skruen. Ved senere forstaerkning ma kun lasekanyleadaptersaettet
med luer-1&s anvendes sammen med styremuffen til den perforerede MATRIX-
skrue.

- | tilfeelde af perforation er det ngdvendigt at veere seerlig forsigtig, nar der
anvendes knoglecement. Cementlaekage og tilknyttede risici kan kompromittere
patientens helbredstilstand.

Héandtering af cement

Klargering af injektion (enkel adapter)

- Veer forsigtig under udskiftning af sprejterne, da der kan vaere efterladt cement
i skruens Stardrive-hoved. Hvis der anvendes en enkel adapter, ma der kun
anvendes Vertecem V+ 2 cc-sproijter til at injicere cement for at undga frakobling
og gentilkobling af sprgjten.

Injektionsprocedure

- Segrg for, at der ikke forekommer cementlaekage uden for det tilteenkte omrade.
Stop straks injektionen, hvis der opstar laekage.

- Veer forsigtig under udskiftning af sprejterne, da der kan vaere efterladt cement
i skruens Stardrive-hoved.

— Nar den enkle adapter anvendes, méa sprgjterne ikke fjernes eller udskiftes
umiddelbart efter injektion. Jo laeengere sprgjten forbliver tilkoblet skruen, jo
lavere er risikoen for ugnsket cementflow.

- Cementflowet felger den vej, der mgder mindst modstand. Det er derfor
obligatorisk under hele injektionsproceduren at opretholde billedforstaerkning i
realtid i den laterale projektion. I tilfaelde af uventede skydannelsesmgnstre, eller
hvis cementen ikke er klart synlig, skal injektionen standses gjeblikkeligt.

— Al resterende cement i skruedrevet skal fjernes med rengaringsstiletten, mens
den stadig er blgd (eller ikke er haerdet endnu). Dette vil sikre, at fremtidige
kirurgiske indgreb forbliver mulige.

- Vent, indtil cementen er haerdet, for adapterne fjernes, og der fortsaettes med
instrumenterne (ca. 15 minutter efter sidste injektion).

— Det er ngdvendigt at have den forngdne viden om Vertecem V+ inden
forstaerkning af skruerne, idet der laegges seerlig vaegt pa “pafyldningsmenstre”
og "cementflow” i hvirvellegemet. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa
flere oplysninger om brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

— Undga ukontrolleret injektion eller injektion af for meget knoglecement, da
dette kan fore til cementlaekage med alvorlige konsekvenser til falge, f.eks.
vaevsskade, paraplegi eller fatalt hjertesvigt.

— Der er en hgj risiko for cementlaekage ved udferelse af skrueforstaerkning.
Derfor skal alle trin i det kirurgiske indgreb fglges for at minimere komplikationer.

— Hvis der opstar betydelig laekage, skal proceduren standses. Returnér patienten til
afdelingen, og vurdér patientens neurologiske tilstand. | tilfeelde af
kompromitterede neurologiske funktioner skal der foretages en CT-scanning for
at vurdere maengden og placeringen af ekstravasationen. Hvis det er relevant, kan
der udfgres en dben kirurgisk dekompression og cementudtagning som en
ngdprocedure.
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— For at minimere risikoen for ekstravasation anbefales det pa det kraftigste at
folge de kirurgiske procedurer, anvende en Kirschner-trad til placering af
pedikelskruer og anvende en C-arm af hgj kvalitet i lateral position.

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

Placér skruehovederne

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

— Inden et polyaksialt hoved placeres p& den perforerede skrue, skal du serge for,
at cementen er helt haerdet.

— Brug altid billedforstaerkning ved placering af polyaksiale hoveder for at sikre, at
skruen ikke fremfares. Hvis skruen fremfares, skal man vente, indtil cementen er
haerdet.

Fastger konstruktionen

— Distraktion/kompression kan fare til, at de forstaerkede skruer lasnes, hvilket kan
resultere i konstruktionsfejl.

— Inden udferelse af korrektionsmangvrer skal du sgrge for, at cementen er helt
haerdet.

MIS-fremgangsmade

— Den perforerede MATRIX-skrue skal indferes i ca. 80 % af hvirvellegemet.

— Hvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for teet pa

pediklen. Det er ngdvendigt, at skrueperforationerne er placeret i hvirvellegemet

tet pd den anteriore kortikale vaeg. Af denne arsag mé& 35 mm skruer kun

placeres i os sacrum.

Huvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikale

vaeg penetreres, og der kan forekomme cementlaekage.

For at undga handskeskade mé retraktionsbladene ikke holdes naer bunden af

afbgjningstappen.

— Drej styremuffens laterale arme hele vejen med uret for at sikre, at

distraktorspidsen sidder helt fast i skruen.

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

instrumenterne (ca. 15 minutter efter sidste injektion).

- Inden udfarelse af korrektionsmangvrer skal du sgrge for, at cementen er helt
haerdet.

— Distraktion/kompression kan fare til, at de forstaerkede skruer lgsnes, hvilket kan

resultere i konstruktionsfejl.

Undlad at benytte styremuffen til at fjerne distraktorspidsen.

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

Kombination af medicinske anordninger

MATRIX-spinalsystemet bestar af knogleskruer, konnektorer, stave og laseheetter.
Sgrg for, at den matchende diameter anvendes sammen med de tilsvarende
implantater.

Knogleskruerne er selvskaerende og féas i forsamlede og modulaere (usamlede)
konfigurationer. | den modulaere konfiguration tilkobles skruehovedet til en
modulaer skrue under proceduren. Skruehoveder fas i standard- og
repositionskonfigurationer (muligger 15 mm stavreposition). Perforerede MATRIX-
skruer leveres i moduleer form og kan anvendes med eller uden cement.

Der henvises til den tilhegrende brugsanvisning til Vertecem V+-systemet for
yderligere oplysninger vedrgrende Vertecem V+.

Knogleskruetyper:

Massiv
— Forsamlet og modulaer (usamlet): & 4,0 mm til & 9,0 mm

Kanyleret
— Forsamlet: & 5,0 mm til & 9,0 mm
— Moduleer (usamlet): & 5,0 mm til & 8,0 mm

Perforeret
— Moduleer (usamlet): & 5,0 mm til & 7,0 mm

Konnektorerne er udformet til at lette sammenkoblingen af anordninger i MATRIX-
spinalsystemet og andre kompatible spinalstabiliseringssystemer. Disse anordninger
ger det muligt at forlaenge konstruktionen (lateralt eller i leengderetningen), og
overgange til stave med forskellige diametre (MATRIX-anordninger afspejler alle en
stavdiameter p& & 5,5 mm) eller tvaergdende stabilisering af en konstruktion. Alle
de tilgaengelige MATRIX-konnektorer anvender integrerede |aseskruer.

— Tvaergdende konnektor med snaplas
— Stavkonnektor
— Parallelle konnektorer

Stavene er udformet til at lette forlaengelse af anordninger i MATRIX-spinalsystemet
og andre kompatible spinalstabiliseringssystemer.

— Posteriore buede og lige stave

- Lige og buede MIS-stave

— Forbindelsesstave

Lasehaetten bestar af komponenter, som anvendes, nar knogleskruerne er blevet
implanteret, og der er valgt egnede stave til implantation. Disse komponenter
anvendes til at holde skruer/stave pé plads i den gnskede konstruktionssamling og
lase skruen effektivt fast til staven.
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MATRIX-spinalsystemetanvendesvedbrugafdetilharende MATRIX-spinalinstrumenter.

MATRIX-spinalsystem - degenerativt

03.616.042 Holdehylster, lasning

03.616.043 Holdehylster, ldsning, lang

03.620.017 Kompressionstang, til leenderygrad

03.620.018 Spredetang, til leenderygrad

03.620.019 Momentbegraenserhandtag, 10 Nm

03.620.061 T-handtag med skraldenggle og med momentbegraenser, 10 Nm

03.620.091 Sekskantskaft 6.0 mm

03.632.000 Distraktionsgaffel

03.632.001 Holdehylster, standard, til Matrix 5.5

03.632.002 Skruetraekkerskaft Stardrive®, T25, standard, til Matrix 5.5

03.632.004 Skruetraekker Stardrive®, med T-handtag, standard, til
Matrix 5.5

03.632.005 Skruetraekker Stardrive®, T25, med lige handtag, standard,
til Matrix 5.5

03.632.006 Stavimpactor/hjeelpeinstrument, standard, til Matrix 5.5

03.632.007 Korrektions instrument til polyaksialt skruehoved, til Matrix 5.5

03.632.009 Stavindfgringstang, standard, til Matrix 5.5

03.632.010 Vippegaffel, lille, til Matrix 5.5

03.632.011 Vippegaffel, med sokkel, til Matrix 5.5

03.632.012 Vippegaffel, medium, til Matrix 5.5

03.632.017 Stavbgjer med silikonehdndtag

03.632.025 Hjaelpeinstrument til reduktionsskruer, til Matrix 5.5

03.632.026 Stavimpactor/hjaelpeinstrument til reduktionsskruer, til
Matrix 5.5

03.632.029 Holdekrone til reduktionsskruer, til Matrix 5.5

03.632.030 Tapfjerner til reduktionsskruer, til Matrix

03.632.036 Holdehylster, lang, til Matrix 5.5

03.632.037 Positioneringsinstrument til polyaksiale skruehoveder, til
Matrix 5.5

03.632.042 Stavimpactor/hjaelpeinstrument til reduktionsskrue, til
Matrix 5.5

03.632.045 Fjernelseinstrument til polyaksiale skruehoveder, til Matrix 5.5

03.632.046 Fraeser til pedikelskruer, til Matrix

03.632.049 Hjaelpeinstrument, standard, til Matrix 5.5

03.632.050 Holdehylster til tvaerforbindelsesled, klik-pa, til Matrix

03.632.052 Skruetraekker Stardrive®, T15, kort, til Matrix

03.632.053 Leengdeindikator til tvaerforbindelsesled, klik-pa, til Matrix

03.632.055 Skruetraekkerskaft Stardrive®, T15, standard

03.632.057 Pedikelsonde til Matrix

03.632.058 Insertionsinstrument til pedikelmarker, til Matrix

03.632.072 Skruetraekkerskaft Stardrive®, T25, lang, til Matrix

03.632.074 Skruetraekker Stardrive®, T25, lang, med T-handtag, til Matrix

03.632.075 Skruetraekker Stardrive®, T25, lang, med lige handtag, til Matrix

03.632.076 Stavimpactor/hjaelpeinstrument, lang, til Matrix 5.5

03.632.079 Stavindfgringstang, lang, til Matrix 5.5

03.632.080 Handtag, aftagelig, til Matrix

03.632.081 Stavholdetang til barre & 5.5 mm

03.632.083 Forsats til distraktor, til knogleskruer, til Matrix 5.5

03.632.084 Forsats til distraktor, til skruehoveder, til Matrix 5.5

03.632.085 Holdehylster, aftagelig, til Matrix 5.5

03.632.087 Tandstangsretraktor, til Matrix

03.632.090 T-handtag med skraldenggle, med sekskantkobling 6.0 mm

03.632.091 Handtag med skraldenggle, lige, med sekskantkobling 6.0 mm

03.632.099 Hjeelpeinstrument, lang, til Matrix 5.5

03.632.103 Gevindskaerer til pedikelskruer & 3.5 mm, laengde 180 mm

03.632.104 Gevindskaerer til pedikelskruer & 4.0 mm, laengde 180 mm

03.632.105 Gevindskaerer til pedikelskruer & 5.0 mm, laengde 180 mm

03.632.106 Gevindskaerer til pedikelskruer & 6.0 mm, laengde 180 mm

03.632.107 Gevindskaerer til pedikelskruer & 7.0 mm, laengde 180 mm

03.632.108 Gevindskaerer til pedikelskruer & 8.0 mm, leengde 180 mm

03.632.109 Gevindskaerer til pedikelskruer & 9.0 mm, laengde 180 mm

03.632.155 Gevindskaerer til pedikelskruer & 5.5 mm, laengde 180 mm

03.632.169 Stavskubber til stave @ 5.5/ 6.0 mm, til Matrix

03.632.202 Holdetang til barre & 5.5 og & 6.0 mm

03.632.204 Momentbegraenserhandtag, 3 Nm

03.632.400 Skruetraekkerskaft Stardrive®, T25, standard, lige spids,
med sekskantkobling, til Matrix

03.632.401 Skruetraekkerskaft Stardrive®, 725, lang, lige spids, med

sekskantkobling, til Matrix
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03.632.408 Reponeringsinstrument til spondylolisthesis, standard, til 03.620.061 T-hédndtag med skraldenggle og momentbegraenser
Matrix 5.5 03.620.205 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 5,0 mm
03.632.409 Reponeringsinstrument til spondylolisthesis, lang, til Matrix 5.5 03.620.206 Gevindskeerer, kanyleret, til pedikelskruer @ 6,0 mm
03.636.008 T-handtag med sekskantkobling 6.0 mm 03.620.207 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 7,0 mm
388.410 Spredetang til pedikelskruer, leengde 330 mm 03.620.208 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 8,0 mm
388.422 Kompressionstang, leengde 335 mm, til pedikelskruer 03.620.209 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 9,0 mm
388.536 Pedikelsonde til skruer & 4.2 mm, laengde 240 mm 03.627.029 Instrumentholder, rentgengennemlyselig
388.545 Foler til skruekanal, lige, @ 2.3 mm, leengde 275 mm 03.631.521 Skruelzengdeindikator
388.546 Faler til skruekanal, buet, & 2.3 mm, Iaengde 275 mm 03.632.001 Holdemuffe, standard, til Matrix 5.5
388.549 Foler, lige, med afrundet spids 03.632.003 Skruetraekkerskaft, T25, kanyleret, standard
388.551 Pedikel-syl @ 3.0 mm, leengde 230 mm, til skruer & 4.0 og 03.632.017 Stavbukker med silikonehandtag
4.2 mm N 03.632.036 Holdemuffe, lang, til Matrix 5.5
388.654 Zkgai:rinﬂgle med handtag, med hexagonal Quickkobling 03.632.037 Positioneringsinstrument til polyaksiale skruehoveder
- 03.632.042 Stavskubber/moddrejningsmoment til repositionsskrue
388.655 Pedikelsonde & 3.7 mm med silikonehdndtag, leengde 240 Vory 1ning £ repost u
mm, til pedikelskruer @ 5.0 til 7.0 mm 03.632.073 Skruetraekkerskaft, 725, kanyleret, langt
388.656 Pedikel-syl & 4.0 mm med silikonehandtag, lengde 255 03.632.076 Stavskubber/moddrejningsmoment, lang, til Matrix 5.5
mm, til pedikelskruer & 5.0 til 7.0 mm 03.632.080 Handtag, aftageligt, til Matrix
388.657 Pedikelsonde & 3.8 mm, buet, med silikonehandtag, 03.632.090 T-héndtag med skraldenggle, med sekskant- kobling
leengde 290 mm, til pedikelskruer @ 5.0 til 7.0 mm 6.0 mm
388.720 Boltskaerer 03.632.099 Moddrejningsmoment, lang, til Matrix 5.5
388.750 USS-stavskaerer og stavbgjer 03.632.400 Stardrive®-skruetraekkerskaft, T25, standard
388.906 Skabelon @ 5.0 mm, leengde 150 mm 03.632.401 Stardrive®-skruetraekkerskaft, T25, langt
68.632.125 Isaetningsstation til Matrix 5.5 04.616.500 Ledetrad, fleksibel
, o ‘ o , 388.906 Prgveimplantatstav & 5,0 mm, L 150 mm
MATRIX-spinalsystem - Minimalt invasiv kirurgi (MIS) 68.632.125 Indferingsstation til Matrix 5.5
02.606.003 Kirschner-trad & 1,6 mm uden trokarspids, L 480 mm SFW6E91R Kombinationshammer
03.600.030 Pedikelsyl & 5,6 mm, kanyleret
03.600.031 Pedikelsonde @ 5,0 mm, kanyleret S)Znthes hgrikke testet qurlpatibilitgten med anordninger fra andre producenter og
- patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.
03.600.032 Pedikelsyl & 3,8 mm, kanyleret
03.600.033 Pedikelsonde & 3,5 mm, kanyleret
03.606.021 Trokarholder, til nr. 03.606.020 MR-miljo
- MR-betinget:
611,
03.611.035 Ekstraktor tlvl stilleskrue & 4,0 mm Ikke-klinisk testning af det veerst teenkelige scenarie har vist, at implantaterne i
03.611.059 Forleenger til nr. 03.611.035 MATRIX-spinalsystemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert
03.616.003 Skabelon til stavleengde under fglgende betingelser:
03.616.035 Retraktionsblad, perkutant - Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.
- — — Rumligt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).
03.616.036 Retraktionsblad, mini-abent — Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
03.616.037 Retraktionsblad, perkutant, langt pa 1,5 W/kg ved 15 minutters scanning.
03.616.038 Retraktionsblad, mini-abent, langt
03.616.039 Udtagningsinstrument til retraktionsblad Baseret pa ikke-klinisk testning vil MATRIX-spinalimplantater producere en
— - - temperaturstigning pa hgjst 5,3 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik
03.616.040 Udtagningsinstrument til retraktionsblad, langt absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 1,5 W/kg som vurderet vha.
03.616.042 Holdemuffe, lasende kalorimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.
03.616.043 Holdemuffe, lasende, lang
03.616.044 Centreringsmanchet til stavholder, lang MR»biI.IedkvaIiteten kan bIDive kompromittergt, hvis in}eresseomréqet befinder sigi
- ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa MATRIX-spinalimplantater.
03.616.046 Dissektor, stump
03.616.047 Centreringsmanchet til stavholder Behandling inden ibrugtadni ¢ dni
ehandling inden ibrugtagning af anordningen
03.616.048 Stavht?lder _ . Steril anordning:
03.616.050 Justeringsvaerktgj til polyaksialt hoved Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen p& aseptisk vis.
03.616.051 Haettestyr, et-trins Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.
03.616.052 Haettestyr, et-trins, langt Tag dem farst ud af emballagen umiddelt?art inden brugl. Kontrollér prod'uktets
udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile emballage er intakt,
03.616.053 Stavtang inden produktet tages i brug:
03.616.054 Aksialt repositionsinstrumentet — Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er
03.616.055 Stavskubber fuldstaendig og ensartet. o _ _
03.616.056 Stavskubber — Undersgg den sterile emballages integritet for at sikre, at der ikke er huller,
kanaler eller hulrum.
03.616.057 Reversmoment Produktet mé ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgber.
03.616.058 Distraktionsinstrument, mini-abent
03.616.059 Kompressionsinstrument, mini-dbent 85“;:" anor(émgtg: der| usteriltilstand. skal g il ;
- ynthes-produkter, der leveres i usteril tilstand, skal rengares og dampsteriliseres for
03.616.062 Trok.art|l kanlyl‘eret‘ sy! kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et
03.616.063 Aksialt repositionsinstrumentet, langt godkendt omslag eller en beholder far dampsterilisering. Falg de renggrings- og
03.616.069 Stavholder, perkutan, med fast vinkel steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
03.616.070 Handtag til Kirschner-trade & 1,6 mm
03.616.071 Ror til genrﬁontermg |r7 s.|tu . Udtagning af implantatet
03.616.072 Genmonteringsvaerktgj til retraktionsblad MATRIX-implantaterne er beregnet til permanent implantation og er ikke beregnet
03.616.074 Dilatator @ 1,8 mm/10,0 mm til at blive fjernet. Enhver beslutning om at fjerne anordningerne skal foretages af
03.616.075 Beskyttelsesmuffe til & 5,0 mm kanyleret tap kirurgen og patienten, idet der tages hgjde for patientens generelle helbredstilstand
— — - og den potentielle risiko for patienten ved endnu et kirurgisk indgreb.
03.616.076 Beskyttelsesmanchet til & 6,0 mm kanyleret gevindskaerer Hvis et af MATRIX-implantaterne skal udtages, anbefales falgende teknikker:
03.616.077 Beskyttelsesmanchet til & 7,0 mm kanyleret gevindskaerer — Fjern tveergdende/parallelle konnektorer med snaplds, hvis det er ngdvendigt.
03.616.078 Beskyttelsesmanchet til & 8,0 mm kanyleret gevindskaerer Stilleskruerne pé de tvaergdende konnektorer, som fastgeres til lsengdestavene, kan
03.616.079 Beskvttel het tl & 9'0 Kol indsk fiernes med T15 Stardrive-skruetraekkeren med 3 Nm-momentbegraenserhandtaget.
e es ytt.e s.e.s,manc. et :0 mm kanyleret gevindskaerer — En lasehaette fjernes ved at skubbe moddrejningsmomentet med det aftagelige
03.616.081 Tamp til nitinol/Kirschner-trad hé&ndtag over skruehovedet. Placer skralden p& momentbegraenserhandtaget
03.616.083 Greb til repositionsinstrumenter, aksial i neutral position, saet en T25-skruetraekker i indgreb med ldsehaettens Stardrive-

kaerv og drej mod uret.

SE_528800 AF side 6/13



— Fjern staven vha. stavens holdetang.

— Fjern det polyaksiale hoved pa en pedikelskrue ved at fjerne den eksisterende
lasehaette og staven. Kobl udtagningsveerktejets indvendige skaft for polyaksiale
skruehoveder til skralden og saet det ind i udtagningsveerktgjets handtag. Hold
fast i handtaget, og drej det indvendige skaft med uret, indtil det standser. Laft
for at fjerne hovedet.

— Pedikelskruen fjernes ved at indfere spidsen af skruetraekkeren i pedikelskruens
kaerv og dreje det granne greb pé holdemuffen med uret, indtil muffens spids
sidder godt fast pa pedikelskruen. Fjern skruen.

MATRIX-spinalsystem - Minimalt invasiv kirurgi (MIS)

Hvis konstruktionen kraever revision eller udtagning, anvendes en minimalt invasiv

adgang til konstruktionen.

— Indseet stavskubberen/moddrejningsmomentet med aftageligt handtag fastgjort.

— Hvis det er ngdvendigt at lgsne en ldsehaette efter tilspaending til 10 Nm, skal der
anvendes et moddrejningsmoment med aftageligt handtag, MATRIX-
skruetraekkerskaft og et 10 Nm-momentbegraenserhandtag til at lgsne
lasehaetten.

— Fjern 10 Nm-momentbegraenserskraldehandtaget med lasehaetten fra
incisionsstedet. Brug stavtangen til at udtage staven, ndr lasehaetterne er fiernet.

— Nar staven er blevet fjernet, bruges skralde-T-handtagets skaft til at traekke hver
pedikelskrue ud.

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

Klinisk klargering af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantater og genbehandling af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-
brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisningerne i samling og demontering af
instrumenter, “Demontering af instrumenter med flere dele”, kan findes pa
webstedet.

Szerlige betjeningsanvisninger

MATRIX-spinalsystem - degenerativt

Klarger pedikler, og bestem skruelaengder

— Lokalisér pedikler, og brug sylen til at perforere cortex.

— Brug sonden til at dbne pedikelkanalen. Bekraeft pediklens placering, retning og
dybde ved at indseette sonden under billeddiagnostik. Brug markeringerne pa
sonden til at bestemme pedikeldybden, ndr du skal vaelge den passende
skrueleengde.

— Alle  MATRIX-pedikelskruer er selvskaerende, men hvis gevindskaering
foretraekkes, skal man bruge den passende gevindskaerer og
gevindskaererhandtag.

Saml skruetraekker

— Skub holdemuffen pé skruetraekkerskaftet, og fastger skraldehandtaget.

— Fjern skruen

— Veelg den egnede skruediameter og -leengde baseret pa pedikelsondefeedback.

— Indseet spidsen af skruetraekkeren i pedikelskruens kaerv, og drej det gregnne
greb pa holdemuffen med uret, indtil muffens spids sidder godt fast pa
pedikelskruen.

— Kontrollér skruelaengden med den skabelon, der fulgte med skruemodulet.

— Seet skralden i neutral position, fer der samles en skrue op.

Indfar skrue

— Indseet skruen. Hold fast i den sorte del af holdemuffen under skrueindszettelse.

— For at frakoble holdemuffen drejes det granne greb mod uret, og skruetraekkeren
fiernes.

— Serg for, at det polyaksiale skruehoved forbliver frit mhp. at tilpasse dets position
og ikke er begraenset af, eller ikke hviler pa, knoglestrukturer. Om ngdvendigt
justeres skruehgjden og/eller fraeserummet til skruehovedet.

— Hvis der anvendes pedikelskruer med separate polyaksiale hoveder, falges den
valgfrie teknik til skrueindsaettelse med den lasende holdemuffe.

Udveelg, tilskaer og bgj staven

- Brug hovedjusteringsvaerktgijet til at rotere og justere skruehovederne.

— Brug prgveimplantatstaven til at bestemme stavens kontur og leengde.

— Veelg praekontureret stav, eller brug stavbukkeren til at forme staven i henhold
til skabelonen.

— Skruehgjden skal justeres i forhold til staven. Om ngdvendigt kan skruehgjden
justeres med en skruetraekker uden holdemuffe.

— Indseet justeringsveerktgjet i skruehovedet og udev tilstraekkeligt tryk til at
frigere lasen for at genoprette polyaksialiteten i et skruehoved, der allerede er
blevet tilspaendt.

— MATRIX kan forbindes med et egnet posteriort spinalstabiliseringssystem ved
brug af forbindelsesstave. Der henvises til den tilhgrende brugsanvisning for
flere oplysninger.

Indfer stav

Repositionér staven

Valgmulighed A: Repositionér staven med en stavskubber

— Kobl det aftagelige handtag til den ottekantede ende af stavskubberen/
moddrejningsmomentet.

— For staven ind i skruehovedet vha. stavskubberen/moddrejningsmomentet.

Valgmulighed B: Repositionér staven med en vippegaffel
— Brug en vippegaffel til at lafte staven ind i pedikelskruens hoved.
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Repositionsgang:

— Lille vippegaffel = 8,5 mm

— Medium vippegaffel = 13,5 mm

- Vippegaffel med fod = 7,5 mm

Brug MATRIX-vippegaffel med fod som en hjzlp til at repositionere staven i
tilstedende skruehoveder.

Valgmulighed C: Repositionér staven med en stavskubber

— Kontrollér, at skraldehdndtaget er helt dbent. Anbring stavskubberen over
staven og pa skruehovedet. Tryk handfast nedad, indtil spidserne gar i indgreb
med skruehovedet. Klem handtaget sammen for at saette staven ind i
pedikelskruens hoved.

— Repositionsgang: 15 mm

- Stavskubberen kan bruges som moddrejningsmoment til endelig tilspaending af
ldsehaetten.

Valgmulighed D:

spondylolistese

— Instrumentet samles ved at skubbe det indvendige rgr gennem yderrgret. Indsaet
den sorte matrik, og tryk den fast ned, indtil der hegres feedback. Skub det
indvendige rgr op mod den sorte mgtrik, og drej den sorte matrik med uret,
indtil den sorte linje er synlig ved 30-linjen.

— Placér repositionsinstrumentet over skruehovedet. Tryk handfast nedad, indtil
spidserne gér i indgreb. Indfgr det sekskantede stik i skraldehandtaget, og
indsaet det i toppen af repositionsinstrumentet.

— Drej skraldehandtaget med uret for at repositionere staven ind i skruehovedet.
Fuld reposition er opndet, nar den sorte linje pa siden af instrumentet er synlig
ved 0-linjen.

— Fjern det sekskantede stik for at indsaette en ldsehaette gennem instrumentet.

— Drej handfladehdndtaget mod uret, indtil linjen pa instrumentets side er synlig
ved 30-linjen, for at fjerne instrumentet fra skruehovedet.

- Repositionsgang: 30 mm

— Parallel reposition kan opnas ved samtidig brug af to repositionsinstrumenter pa
samme hvirvellegeme.

— Repositionsinstrumentettilspondylolistesekanbrugessommoddrejningsmoment
til endelig tilspaending af lasehaetten.

Repositionér staven med et repositionsinstrumentet il

Indsaet 1-trins-lasehaetten

— Indsaet spidsen af skruetraekkerskaftet i lasehaettens T25-kaerv. Tryk handfast
nedad. Skruetraekkerskaftet er selvholdende.

— For lasehaetten gennem stavskubberen/moddrejningsmomentet for at sikre, at
haetten er korrekt justeret. Skru ldsehaetten med uret ind i implantathovedet.

— Pafgr et let drejningsmoment for midlertidigt at tilspaende lasehaetten og
fastholde den gnskede stavposition. Montér de resterende haetter, og tilspaend
dem midlertidigt.

Udtraek

— Tilspaend til sidst én lasehaette helt for at skabe et fast punkt til distraktion. Skru
ldsehaetten pa den skrue, der skal flyttes en kvart omgang, tilbage.

- Brug distraktionstangen til at udtraekke konstruktionen. Tilspaend lasehaetterne
med skruetraekkeren, nar de befinder sig i den gnskede position.

- Holdetangen kan anvendes som et midlertidigt distraktionspunkt, nar de
tilstedende pedikelskruer er for langt vaek fra hinanden.

Komprimer

— Tilspaend til sidst én lasehaette helt for at skabe et fast punkt til distraktion. Skru
ldsehaetten pa den skrue, der skal flyttes en kvart omgang, tilbage.

- Brug kompressionstangen til at komprimere konstruktionen. Tilspaend
ldsehaetterne med skruetraekkeren, nar de befinder sig i den gnskede position.

- Stavholdetangen kan anvendes som et midlertidigt kompressionspunkt, nar de
tilstedende pedikelskruer er for langt vaek fra hinanden.

Udfar endelig tilspaending

- Anbring moddrejningsmomentet over skruehovedet. Fastger
skruetraekkerhandtaget til  T-hdndtaget med momentbegraenser. For
instrumentet gennem moddrejningsmomentkanylen og ind i ldsehaettens kaerv.
Kontrollér, at det polyaksiale hoved er vinkelret pa staven, og tilspaend til, indtil
dereren maerkbar frigarelse. Dette indikerer, at det pakraevede drejningsmoment
pa 10 Nm er blevet pafgrt. Gentag dette trin for alle ldsehaetter.

— Alle lasehaetter skal kontrolleres igen efter indledende endelig tilspaending af
alle skruer. Start ved konstruktionens kaudale venstre skrue, og fortsaet med uret
for systematisk at gentage den endelige tilspaending af alle konstruktionens
ldsehaetter.

— Alternativt kan repositionsinstrumentet til spondylolistese og stavskubberen
bruges som moddrejningsmoment til endelig tilspaending af ldsehaetten.

Valgfri teknik

Skrueindseettelse med holdemuffe, ldsende

— Indseet skrue med holdemuffe, lasende

- Tryk indferingskraven pa holdemuffens proksimale ende nedad for at samle
skruetraekkeren og holdemuffen.

— Skub derefter muffen mod handtaget pa skaftet, indtil den stopper.

Slipindferingskraven, og kontrollér, atholdemuffensidder godtfast p& skruetraekkeren.

— Traek den grgnne lasering tilbage mod handtaget.

Placér skruetraekkerspidsen sikkert i pedikelskruens T25-stjernekaerv.
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— Nar der anvendes et skraldehdndtag, skal det justeres til neutral indstilling.

— Drej holdemuffens gra greb med uret. Tilspaend godt for at fastgare implantatet
ved at bruge handtaget som moddrejningsmoment.

— Skub den grenne lasering mod det gré greb. Indstil skraldehandtaget til den
forreste indstilling for at indsaette skruen, hvis det er ngdvendigt.

— Skruen friggres fra holdemuffen ved at traekke den gra lasering tilbage mod
handtaget, dreje sglvgrebet mod uret og fjerne skruetraekkeren.

— Polyaksiale skruehoveder skal forblive frie og mobile efter indsaettelse for at
muliggere justering af staven under indsaettelse af ldsehaette og endelig
tilspaending.

— Skruehovedets bevaegelighed kan ikke vurderes, mens holdemuffen er fastgjort.

Valgfri teknik

Indsaettelse af ikke-monteret pedikelskrue

Indsaet ikke-monteret pedikelskrue

- Klarger pediklen, og indsaet de ikke-monterede pedikelskruer som anbefalet.

— Skub fraeseren over skruetraekkerskaftet. Saet spidsen af skruetraekkeren i den
ikke-monterede pedikelskrue. Fraes, indtil den sorte streg er synlig pa skaftet.
Dette indikerer, at der er nok plads til implantathovedet.

Saml polyaksialt hoved

— Indsaet positioneringsinstrumentets indvendige skaft i handtaget, og tilspaend
det med uret. Et skruehoved tages ud ved at justere positioneringsinstrumentet
til polyaksiale skruehoveder i forhold til stavens hulfunktioner pa det polyaksiale
hovedimplantat og trykke nedad.

— Placér placeringsveerktgjet med polyaksialt hoved over den ikke-monterede
pedikelskrue, og tryk nedad. For at sikre, at det polyaksiale hoved er sikkert
fastgjort til den ikke-monterede pedikelskrue, skal man forsigtigt lofte
placeringsvaerktgjet og vinkle det polyaksiale hoved.

— Tryk pad knappen i den distale ende af instrumentet for at frigere
hovedplaceringsveerktgjet.

— Hvis det polyaksiale hoved ikke kan fastgares til hovedet pa den ikke-monterede
pedikelskrue, kan det vaere ngdvendigt med yderligere fraesning eller justering
af skruehgjden for at sikre, at der er tilstraekkelig plads til at tillade hovedets frie
bevaegelighed.

Valgfri teknik

Fjernelse af polyaksialt hoved

- Om ngdvendigt kan det polyaksiale hoved fjernes fra pedikelskruen
intraoperativt.

— Fjern eventuelle eksisterende lasehaetter og staven.

— Kobl udtagningsveerktgjets indvendige skaft for polyaksiale skruehoveder til
skralden, og indszet det i udtagningsveerktgjets handtag.

— Kontrollér, at den sorte linje er synlig pd det indvendige skaft pa
hovedudtagningsvaerktgjet.

— Tryk spidsen af hovedudtagningsveerktgjet ind i det polyaksiale hoved. Der kan
foles en taktil tilbagemelding, nar spidsen af hovedudtagningsveerktgjet passer
med spaendestykket pa det polyaksiale hoved. Hold fast i handtaget, og drej det
indvendige skaft med uret, indtil det stopper. Laft opad for at fjerne hovedet.

— Implantathovedet fjernes fra instrumentet ved at dreje skralden mod uret, indtil
den sorte linje er synlig. Traek hovedet af instrumentet.

— Hovedudtagningsvaerktgjet kan anvendes til at fjerne bade det polyaksiale
hoved pa bade ikke-monterede og formonterede skruer.

— For at fjerne det polyaksiale repositionshoved skal gevindskaererene forst
braekkes af.

Valgfri teknik

Repositionsskruer

— Repositionsskruer fas i formonteret form eller som klikversioner til efterfglgende
samling.

— Folg teknikken til formonteret polyaksial skrue eller ikke-monteret pedikelskrue
for at indseette skruen.

— Tag en lasehaette op fra skruemodulet med et T25-skruetraekkerskaft.
Skruetraekkerskaftet er selvholdende.

— Anbring stavskubberen/moddrejningsmomentet til repositionsskruerne over
skruehovedet. Far lasehaetten gennem moddrejningsmomentet. Hvis lasehaetten
drejes, repositioneres staven ind i skruehovedet.

— Repositionsskruens gevindskeerere braekkes af ved at anbringe stavskubberen/
moddrejningsmomentet for repositionsskruer med handtaget over skruehovedet.
Vip forsigtigt udtagningsveerktgjet til gevindskaereren medialt og derefter
lateralt for at knaekke gevindskaererens vaeg fri af det polyaksiale hoved.

Alternativ teknik til indsaettelse af lasehaette
— Holdekronen til repositionsskruer kan bruges i stedet for moddrejningsmomentet
til at styre indsaettelseen af ldsehaetten.

Valgfri teknik

Tilfgjelse af tvaergdende konnektorer

— Brug leengdeindikatoren for tvaergdende konnektorer til at vurdere afstanden
mellem de to stave. P& leengdeindikatorens tvaerskinne noteres starrelsen pé& den
relevante tvaergdende konnektor.

— De tveaergédende konnektorer er maerket med starrelserne 1-8, sa de passer til
figurerne pa laengdeindikatoren. Valg den relevante tvaergdende konnektor.

— Enderne pa den tvaergdende konnektor kan klikkes pa staven for at fastgere den
pa det gnskede punkt.

— Anvend skruetraekkeren og momentbegraenserhandtaget til at fastgere den
tvaergdende konnektor til stavene. Brug holdemuffen, nar stilleskruen
tilspaendes. Nar stilleskruerne tilspaendes, maerkes der en taktil frigerelse.
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Valgfri teknik

Tilfgjelse af stav-til-stav-konnektorer

— Velg den dbne parallelle snap-on-konnektor i henhold til de stavdiametre, der
skal modtages. De godkendte diametre er indgraveret pd begge sider af
konnektoren for at sikre, at den korrekte stavsterrelse fastgares til hver &bning.

- Fastger den foretrukne konnektor til hver stav. Monter T15-skruetraekkerskaftet

pa det momentbegraensende handtag pa 3 Nm, og skub holdemuffen over

skruetraekkerskaftet. For at fastgere konnektoren til stavene skal man seette

T15-drevet i hver stilleskruekaerv og skubbe den tilbagetraekkelige holdemuffe

til distal position. Tilspaend alle stilleskruer, indtil du maerker en taktil frigerelse.

Hvis en del af konstruktionen kraever yderligere justering, skal alle stilleskruer

lgsnes til modstandspunktet. Fjern ikke stilleskruerne fra samlingen. Efter den

endelige justering tilspaendes stilleskruerne igen.

- Holdemuffen til tvaergdende konnektor kan ikke anvendes, nar der tilspaendes
parallelt med to stilleskruer.

- Se emballagen og etiketteringen til momentbegraenserhandtaget for den
anbefalede vedligeholdelse af kalibreringen.

Valgfri teknik

Distraktion ved posterior intervertebral fusion

— Skub den aftagelige holdemuffe over den lange T25-skruetraekker. Skub
distraktorspidsen over skruetraekkerspidsen, og tryk fast ind i den aftagelige
holdemuffe.

- Indseet spidsen af skruetraekkerskaftet i skruehovedet. Kontrollér, at spidsen af
skruetraekkeren sidder korrekt i skruehovedets kaerv. Drej det grgnne greb med
uret.

— Indsaet to pedikelskruer.

— Traek det gregnne greb mod handtaget for at frigere den aftagelige holdemuffe
fra distraktorspidsen. Fjern skruetreekkeren og holdemuffen, og gentag
proceduren for den anden pedikelskrue.

— For begge distraktorstaenger ind i distraktorspidserne. Las den roterbare
distraktorarms vinkelposition ved at dreje handtaget. Drej vippearmen til
distraktionspositionen (D), og drej vingemgtrikskruen med uret, indtil den
anskede distraktion er opndet.

— Udfer diskektomi og intervertebral fusion.

— Drej vippearmen til neutral (N) for at lase op for den vinklede position, og fjern
distraktoren.

— Seet skruetraekkeren/den aftagelige holdemuffe pé igen, og drej det grenne
greb mod uret.

Alternative distraktorspidser og -teknikker

— Der findes tre forskellige distraktorspidser, som kan anvendes i flere forskellige
kombinationer.

— Distraktorspidsen til skruer kan anvendes med pedikelskruer, polyaksiale skruer
og polyaksiale repositionsskruer. Der kan udfgres parallel distraktion.

— Distraktorspidsen med skruehoveder kan anvendes med polyaksiale skruer,
polyaksiale repositionsskruer og monoaksiale skruer. De fastggres til det
polyaksiale skruehoved efter indsaettelse af pedikelskruen. Hvis skruen er
spaendes fast, kan den blive monoaksial, og der kan udfgres parallel distraktion.
Disse spidser egner sig iseer til tilfelde, hvor spidserne til knogleskruer ville
krydse over som resultat af udtalt lordotisk krumning af rygsgjlen.

- Distraktorspidsen med krogende kan anvendes med pedikelskruer, polyaksiale
skruer og polyaksiale repositionsskruer. Der kan udfgres distraktion.

Valgfri teknik

Fiernelse af lasehaette

Losn lasehaette

- En l&sehaette fiernes ved at skubbe moddrejningsmomentet med det aftagelige
handtag over skruehovedet. Placer skralden pa momentbegraenserhandtaget i
neutral position, saet en T25-skruetraekker i indgreb med lasehaettens Stardrive-
kaerv og drej mod uret.

— Lasehaetterne er designet til at lase konstruktionen og reducere muligheden for
postoperativ lgsning og gennemtraengning af staven. | visse tilfeelde kan
lasgeringsmomentet derfor vaere hgjere end 10 Nm. I sddanne tilfaelde anvendes
felgende teknikker til at fjerne en lasehzette.

— Drej forst med uret og derefter straks mod uret. Drej, indtil der maerkes eller
heres feedback fra implantatet. Gentag trinene, indtil ldsehaetten er lgs.

- Hvis momentet stadig er for hgjt efter flere forsag pa at lgsne lasehaetten, skal
felgende teknikker anvendes:

Valgmulighed A: Moddrejningsmoment pa en tilstedende skrue

— Anbring stavskubberen/moddrejningsmomentet med det aftagelige handtag
over en tilstadende skrue pad samme stav (dvs. et niveau hgjere eller lavere).
Placér samtidigt moddrejningsmomentet over lasehaetten, der skal lgsnes, og
tilkobl skruetraekkerskaftet og momentbegraenserhandtaget med lasehaettens
stjernekaerv. Anbring skralden pa momentbegraenserhandtaget i neutral
position, og begynd at dreje den forst med uret og derefter straks mod uret.
Drej, indtil der maerkes eller hgres feedback fra implantatet. Gentag trinene,
indtil Iasehaetten er lgs.
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Valgmulighed B: Tryk nedad pa staven
— Leeg nedadgéende kraft pa staven. Anbring stavskubberen pa skruen, og klem
handtagene fast. Placér skralden pa momentbegraenserhdndtaget i neutral
position. Nar repositionsbelastningen er pafert, pabegyndes drejningen med
uret og derefter straks mod uret. Drej, indtil der maerkes eller hares feedback fra
implantatet. Gentag trinene, indtil Iasehaetten er lgs.

MATRIX-spinalsystem — MIS-instrumenter

Klargering

Positionering af patienten

— Placér patienten i rygleje pa et rentgengennemlyseligt operationsbord. For at
opné optimal visualisering af rygsgjlen skal operationsbordet have tilstraekkeligt
med plads til, at en fluoroskopisk C-arm kan rotere frit for AP, skrd og laterale
visninger. Ngjagtig visualisering af de anatomiske kendetegn og fluoroskopisk
visualisering af pedikler er bydende ngdvendigt ved anvendelse af MATRIX MIS-
systemet. | de felgende afsnit beskrives brugen af AP og lateral fluoroskopi.

Fremgangsmade

Valgmulighed A: Perkutan fremgangsmade

— Den perkutane fremgangsmade muligger stump dissektion af musklerne

gennem sma individuelle incisioner, hvorigennem der anbringes enkelte

implantater.

Brug fluoroskopi til at lokalisere og markere de laterale graenser for hver pedikel,

der skal modtage en skrue. Disse markeringer angiver, hvor de individuelle

incisioner vil blive foretaget. Hver incision skal have en sagittal orientering og

vere ca. 15 mm lang, afhaengigt af patientens anatomi og pediklernes

fluoroskopiske placering.

— Nar placeringerne er bestemt, foretages hver incision i huden og fascia, hvor det
er passende. Den stumpe dissektor kan anvendes til at lette dissektion af vaevet
inden efterfglgende indsaettelse af instrumenter til klargering af pediklen.

Valgmulighed B: Mini-dben fremgangsmade

— Den mini-abne fremgangsmade muligger en atraumatisk stump dissektion af
musklerne, saledes at alle instrumenter og implantater indferes gennem en
faelles incision.

— Brug fluoroskopi til at lokalisere og markere de laterale graenser for hver pedikel.
Dette angiver, hvor fascieincisionerne skal foretages. Som en generel vejledning
skal incisionerne laves 2 cm — 4 cm lateralt for midterlinjen. Dette afhaenger af
patientens anatomi og den faktiske fluoroskopiske placering af pediklerne.

Laterale eller bilaterale hud- og fascieincisioner

— Nar den kirurgiske bane er bestemt, foretages en incision i huden og fascia af
passende starrelse (ca. 30 mm til procedurer pa ét niveau). Lokaliser delingsplanet
mellem multifidus- og longissimus-muskelgrupperne efter incision i fascia. Udfer
stump dissektion mellem multifidus- og longissimusmuskelplanerne ned til
knogleanatomien. Omhyggelig adskillelse af muskelplanerne kan producere en
avaskuleer dissektion. Sgrg for at udfere tilstraekkelig dissektion for at give plads
til yderligere instrument- og implantatplacering. Den stumpe dissektor kan
anvendes til at lette dissektion af vaevsplanerne.

Midtlinjehudincision
— Alternativt kan der laegges en midtlinjehudincision med laterale eller bilaterale
fascieincisioner.

Perforér pediklens cortex

— Placér spidsen af knogleadgangsnélen ved pedikelens indgangspunkt, og juster
knogleadgangsnalen med pedikelbanen. Genindfgr og genjuster nalen, hvis det
er ngdvendigt. Far knogleadgangsnalen ind i pediklen ved at banke let med en
hammer. Drej handtaget en kvart omdrejning for at frigere trokaren fra
knogleadgangsnalen, mens det sikres, at knogleadgangsnélen til forbliver pa
plads.

Alternativ teknik

Perforér cortex i pediklen med den kanylerede syl

Saml kanyleret syl

— Skru grebet af trokarholderen, og anbring den pé en flad overflade. Indsaet den
store ende af trokaren, og sat den i grebets kaerv.

— Skub holdemuffen over trokaren, og tilspaend den.

— Nar trokaren og trokarholdemuffen er samlet, skal enden af trokaren anbringes
i grebet, sa den flugter med grebet.

— Veelg den kanylerede syl, der svarer til den passende skruediameter.

— Indsaet den samlede trokar med holdemuffen i handfladehdndtaget p& den
kanylerede syl, og tilspaend den.

Perforér cortex i pediklen med den kanylerede syl

— Brug en kanyleret syl med trokaren og trokarholderen til at perforere pediklens
cortex. Mens sylen holdes pa plads inde i pediklen, drejes trokarsamlingen mod
uret for at fjerne den fra enden af sylen.

— For atreducere stralingseksponeringen for personalet kan pedikelsylen fastgares
til den rgntgengennemlyselige instrumentholder.

Indszet Kirschner-trad

— Kirschner-trddene er lange nok til at blive holdt pa plads ved handkraft under
klargering af pedikel og blgddelsdilatation.
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- Indsaet Kirschner-traden i enden af den kanylerede syl eller knogleadgangsnalen.

— For Kirschner-traden frem, vejledt ved fluoroskopi, til den rette dybde. Kirschner-
tradens aestede streger kan bruges som dybdereference.

— Kirschner-traden kan fremfgres manuelt eller med handtaget til Kirschner-trad
(se alternativ teknik ved brug af handtag til Kirschner-trad).

— Indseet alle Kirschner-trade efter behov.

Alternativ teknik

Anvendelse af handtaget til Kirschner-trad
- Handtaget til Kirschner-trad anvendes til enten at fremfere eller fjerne Kirschner-
trdde under proceduren. Pilen pa vaerktgjet angiver retningen for fremfering
eller fjernelse af Kirschner-trad. For at bruge handtaget til Kirschner-traden
trykkes laseudlgseren ned, og veerktgjet glides over Kirschner-traden. Slip
aftraekkeren for at placere veaerktgijet i en position over enden af den kanylerede
syl eller knogleadgangsnalen. Afstanden mellem vaerktgjet og den kanylerede
syl eller knogleadgangsnalen svarer til Kirschner-tradens indseettelsesdybde.

— Sla let pa indkilningsoverfladen for at fremfare Kirschner-traden.

- Stop indkilningen, nar veerktgjet nar toppen af den kanylerede syl eller
knogleadgangsnalen.

- Indseet alle Kirschner-trade efter behov.

Alternativ teknik

Anvendelse af fleksibel ledetrad og steder

- Defleksible ledetrade kan nemt bgjes vaek fra arbejdsomradet eller til fluoroskopi.
Staderen anvendes til enten at fremfare eller fjerne de fleksible ledetrade.

- Indszet den fleksible ledetrdd gennem en knogleadgangsnél. Drej stgderens
greb mod uret for at dbne lasefunktionen, og skub vaerktgjet over ledetraden.

- Laeg spidsen af veerktgjet ind i pedikeladgangsnalens luer-lasdbning. Hold fast i
den riflede del af stgderen, og drej grebet med uret for at tilspaende vaerktgjet
pa ledetraden.

— Undga at trykke nedad pa vaerktgjet, mens det tilspaendes pa ledetraden.

- Slaletpatoppen af staderenforat fremfore ledetraden. Der er dybdegradueringer
i trin pd 5 mm pa instrumentets spids til at vurdere dybden af ledetradens
fremfaring.

— Efter hver 15 mm indsaettelse skal staderen traekkes tilbage, sa ledetraden kan
fremfares yderligere. Drej grebet mod uret for at abne lasefunktionen, traek
stgderen tilbage, indtil den fjederbelastede spids er helt udstrakt, og drej grebet
med uret for at tilspaende den igen.

— Stop indkilningen, nar ledetrdden nar den gnskede dybde.

- Stederen kan fore ledetraden 15 mm frem fra enden af knogleadgangsnalen.

- Veaerktgjet fiernes ved at dreje grebet mod uret for at lgsne og skubbe vaerktgjet
af ledetraden. indseet alle ledetrade efter behov.

— For ledetraden ind i hullet i midten af grebet for at fjerne ledetraden. Drej den
riflede del af veerktajet med uret for at tilspaende vaerktgjet pé ledetraden. Sla
vaerktgjet let opad for at fjerne ledetraden.

Pedikelsonde

- Mens Kirschner-trddens position opretholdes inde i pediklen, fjernes den
kanylerede syl eller knogleadgangsnélen. Anbring spidsen af den kanylerede
sonde over enden af Kirschner-traden.

— For at reducere stralingseksponeringen for personalet kan pedikelsonden
fastgares til den rentgengennemlyselige instrumentholder.

Gevindskeererpedikel (valgfrit)

— Klarger en bane til dobbeltkerneskruerne med de kanylerede gevindskaerere ved
at penetrere pediklen inden skrueindsaettelse. Beskyttelsesmanchetter daekker
gevindskaererens proksimale spids for at reducere traume pd de omgivende
blgddele. Beskyttelsesmanchetrne er fremstillet af elektrisk isolerende PEEK-
materiale. For at lase beskyttelsesmanchetten fast pd det kanylerede
gevindskaererskaft skal pilene flugte og skubbes sammen. For at lase
beskyttelsesmanchetten op holdes der pd den riflede del af
beskyttelsesmanchetten, hvorefter gevindskaereren feres frem med uret. Der er
dybdegradueringer i begge ender af tappen til at vurdere dybden for korrekt
implantatdimensionering.

Skrueindfering

Bestem skruelaengde

— Skruens korrekte laengde skal bestemmes efter, at Kirschner-tradene er placeret
og pediklerne er klargjort.

— Indseet 10 mm dilatatoren over Kirschner-trdden, indtil spidsen nar
pedikelindgangsstedet. Dilatatoren er fremstillet af elektrisk isolerende PEEK-
materiale.

— Bestem skrueleengden ved at placere skruelengdeindikatoren oven pa
dilatatoren. Aflees skrueleengden mellem Kirschner-traddens dobbeltlinjer.

Polyaksial skruesamling (valgfri)

— Hvis der anvendes en ikke-monteret kanyleret pedikelskrue, skal det polyaksiale
hoved samles inden fastgering af retraktionsbladene og indsattelse af
skruesamlingen.

— Et skruehoved tages ud ved at justere positioneringsinstrumentet til polyaksiale
skruehovederiforholdtil stavens hulfunktioner pa det polyaksiale hovedimplantat
og trykke nedad.

— Placér placeringsveaerktgjet med polyaksialt hoved over den ikke-monterede
pedikelskrue, og tryk nedad. For at sikre, at det polyaksiale hoved er sikkert
fastgjort til den ikke-monterede pedikelskrue, skal man forsigtigt lofte
placeringsvaerktgjet og vinkle det polyaksiale hoved. op

— Tryk pa knappen i den distale ende af instrumentet for at frigere
hovedplaceringsveaerktgijet.
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Velg retraktionsblade

— Ved mini-dben-metoden vil en konstruktion med et enkelt niveau kun bruge
retraktionsbladet, mini-aben.

— Ved perkutane metoder og konstruktioner pa flere niveauer anvendes
retraktionsbladet perkutant pa alle niveauer.

— Brug standardretraktionsbladet til tilgange op til 80 mm.

Brug det lange retraktionsblad til enhver adgang, der er sterre end 80 mm.

— Markeringerne pa siden af dilatatoren angiver vaevsdybden.

Fastger retraktionsbladet til pedikelskruen

— Veelg den passende skrue. Kontroller lzengden, og verificér, at diameteren af
pedikelsylen/sonden eller gevindskaereren (hvis anvendt) og den valgte skrue
svarer til hinanden.

— For at forbinde et retraktionsblad med mini-aben til skruen, skal man holde
pedikelskruen og retraktionsbladet i modsatte haender og justere dbningerne.
Klem retraktionsbladet sammen, mens du trykker retraktionsbladet pa
pedikelskruen, indtil de klikker sammen.

— Forbind et perkutant retraktionsblad med skruen ved at holde bladet, mens der
paferes fingerspidstryk pa bladfjederens startpunkt. Tryk retraktionsbladet pa
den ene side af pedikelskruen, indtil de klikker sammen.

— Klik et ekstra retraktionsblad pa den modsatte side af pedikelskruen.

— Kontrollér retraktionsbladet/skruekonstruktionen med et kort “skub og traek”
for at sikre, at bladene sidder godt fast.

Alternativ teknik

Brug af genmonteringsvaerktgjet

— Veelg den passende skrue. Kontroller lzengden, og verificér, at diameteren af
pedikelsonden eller gevindskaereren (hvis anvendt) og den valgte skrue svarer til
hinanden.

— Forbind et &bent mini-retraktionsblad ved at skubbe det op ad
genmonteringsvaerktgjets skaft, s& retraktionsbladets vindue passer med
markeringerne pa vaerktgjet. Retraktionsbladet griber fat i vaerktgijets ring.

— Forbind perkutane retraktionsblade til skruen ved at anbringe det forste
retraktionsblad pa den ene side af genmonteringsveerktgjet. Indfer endnu et
retraktionsblad perkutant pa den modsatte side af genmonteringsvaerktgjet

— Hold pedikelskruen og det anbragte genmonteringsvaerktgj i modsatte haender,
og juster abningerne. Tryk genmonteringsvaerktgjet pa pedikelskruen, indtil
retraktionsbladene klikker pa. Retraktionsbladenes bladfjedre skal saettes helt
ind i klik-funktionen.

— Kontrollér retraktionsbladet/skruekonstruktionen med et kort “skub og traek”
for at sikre, at bladene sidder godt fast.

Alternativ teknik

— Fastger retraktionsbladet til pedikelskruen, der sidder i skruemodulet

— Veelg den passende skrue. Kontroller lzengden, og verificér, at diameteren af
pedikelsylen/-sonden eller tappen (hvis anvendt) og de valgte skruer svarer til
hinanden.

— Hold fast i retraktionsbladet, og tryk det ind pé pedikelskruen i skruemodulet,
indtil de klikker sammen.

— Kontrollér retraktionsbladet/skruekonstruktionen med et kort “skub og traek”
for at sikre, at bladene sidder godt fast.

Indsaet skruesamlingen i ldseholdemuffen

- Tryk indferingskraven pa holdemuffens proksimale ende nedad for at samle
skruetraekkeren og holdemuffen.

— Skub derefter muffen mod handtaget péa skaftet, indtil den stopper.

— Slip indfgringskraven, og kontrollér, at holdemuffen sidder godt fast pa
skruetraekkeren.

— Traek den gregnne lasering tilbage mod handtaget.

— Seet en retraktionsblad/MATRIX-skruesamling pa holdemuffen ved at indsaette
skaftets spids gennem retraktionsbladet og ind i skruehovedet.

— Nar der anvendes et skraldehandtag, skal det justeres til neutral indstilling. Drej
holdemuffens gra greb med uret. Spaend godt til for at fastgare implantatet ved
at bruge handtaget som moddrejningsmoment.

— Skub den grenne lasering mod det gra greb. Indstil skraldehandtaget til den
forreste indstilling for at indsaette skruen, hvis det er ngdvendigt.

— Skruen frigeres fra holdemuffen ved at traekke den grenne lasering tilbage mod
handtaget, dreje det gré greb mod uret og fjerne skruetraekkeren.

Alternativ teknik

Brug af holdemuffe
— Monter skraldehandtaget pa et kanyleret skaft.

— Den polyaksiale skruetraekker samles ved at traekke det grenne greb distalt
tilbage og derefter skubbe muffen mod handtaget pa det kanylerede skaft, indtil
det stopper.

— Seet et retraktionsblad og en pedikelskrue pa holdemuffen ved at fere spidsen af
holdemuffen gennem retraktionsbladet og ind i den polyaksiale skrue.

— Placér skruetraekkerspidsen sikkert i T25 stardrive-kaerven i den polyaksiale
pedikelskrue, og drej det granne greb pa holdemuffen med uret. Tilspaend for
at fastgere implantatet.

— Indstil skraldehdndtaget til den forreste position for at indsaette skruen. For at
lasne holdemuffen drejes det grenne greb mod uret, og skruetraekkeren fjernes.
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Indfer skrue

— F& skrueaksen til at passe med Kirschner-trddens akse ved at fare
holdemuffesamlingen over Kirschner-trdden, indtil  skruespidsen nar
pedikelindgangspunktet. Inden skruen fremfares, skal der anvendes fluoroskopi
for at sikre korrekt placering.

— For skruen ind i pediklen ved at dreje skraldehandtaget med uret.

— Den sorte del af holdemuffen og retraktionsbladet under det grenne greb kan
holdes under indseettelse for at styre banen.

— Kontrollér, at Kirschner-trdden kommer ud af skraldehandtagets proksimale
ende.

— Fjern Kirschner-trdden, nar spidsen af skruen kommer ind i hvirvellegemet.
Handtaget til Kirschner-traden kan anvendes.

— Brug fluoroskopi under indsaettelsen for at bekraefte skruens bane og dybde.

- Skruehovedets bevaegelighed kan ikke vurderes, mens holdemuffen er fastgjort.

— Friger skruetraekkeren og holdemuffen ved at dreje det grenne greb pa
holdemuffen ~ mod  uret, mens  skraldehdndtaget holdes som
moddrejningsmoment.

- Fjern holdemuffen og skruetraekkeren.

— Retraktionsbladet og det polyaksiale hoved bar nu dreje frit.

- Indseet alle resterende skruer pa samme made.

— Efter indsaettelse skal det kontrolleres med fluoroskopi, at skruen er placeret
korrekt.

Juster skruehgjden (valgfrit)

— Monter et skraldehdndtag pa T25-skruetraekkerens skaft, hvis skruehgjden skal
justeres. Anbring skruetraekkeren gennem retraktionsbladet/-bladene og ind i
knogleskruens T25-kaerv. Juster skruehgjden efter behov.

Orienter retraktionsblad

- Valgmulighed A: For perkutant retraktionsblad, vurder retraktionsbladets
retning visuelt, ndr skrueindsaettelsen er afsluttet. Indsaet justeringsvaerktgjet
gennem retraktionsbladet, og saet det i det polyaksiale hoved.

— Drej retraktionsbladet efter behov for at opnd korrekt orientering. De sorte
streger ber rettes mod det sagittale plan.

— Brug justeringsveerktgjet pa det perkutane retraktionsblad til at vende
stavabningerne efter behov.

Mobilisér polyaksiale hoveder (valgfrit)

- Indsaetjusteringsvaerktgjet gennem retraktionsbladet, hvis pakraevet, og saet det
i det polyaksiale hoved. Hvis hovedet er ubevzegeligt, skal skruen drejes en
omgang tilbage ved hjzelp af T25-skruetraekkeren.

- Brug hovedjusteringsvaerktgijet til at bekrzefte, at hovedet stadig er mobilt og frit
fra den omgivende anatomi, fgr du indsaetter staven.

Valgmulighed B: Til retraktionsblad, mini-dben

- Vurder retraktionsbladenes retning visuelt, ndr skrueindseettelsen er afsluttet.
Indfer justeringsvaerktgjet gennem retraktionsbladet, hvis pakraevet, og saet det
i det polyaksiale hoved.

— Drej retraktionsbladet efter behov for at opna korrekt orientering. Pilene skal
pege mod hinanden midt i konstruktionerne.

Mobilisér polyaksiale hoveder (valgfrit)

- Indsaet justeringsveaerktgjet gennem retraktionsbladet, og saet det i det
polyaksiale hoved. Hvis hovedet er ubevaegeligt, skal skruen drejes en omgang
tilbage ved hjaelp af T25-skruetraekkeren.

- Brug hovedjusteringsvaerktgijet til at bekraefte, at hovedet stadig er mobilt og frit
fra den omgivende anatomi, fgr du indsaetter staven.

Indfgring af staven

Bestem stavleengden

Valgmulighed A: For perkutan metode
- Ved perkutane  konstruktioner og  multiniveaukonstruktioner  kan
bukkeskabelonen anvendes til at bestemme stavens laengde pa hudniveau.

- Ret de mest kaudale og kraniale retraktionsblade ind efter hinanden, sé& de er
parallelle. Hold prevestavenivatermed de proksimale ender af retraktionsbladene.
Aflees afstanden mellem de ydre kanter pa retraktionsbladene. Veelg
stavleengden, s& 5 mm af staven rager ud over skruehovedet pa hver side af
konstruktionen.

— Provestaven kan desuden bukkes i den endelige stavs dedikerede form.

- Tag hgjde for effekten af distraktions- eller kompressionsmangvrer, nar der
veelges stavlaengde.

— Den nominelle lzengde pa MIS-stave omfatter ikke laengden pa kuglenaesen og
stavfastgerelsen.

Valgmulighed B: Til mini-dben-metode

— Til mini-dben adgang i et enkelt niveau anvendes stavleengdeskabelonen til at
bestemme laengden pa staven.

- Indseet stavleengdeskabelonens kuglespidser gennem retraktionsbladet, indtil
de sidder i de polyaksiale hoveder.

— Skalaen gverst pa instrumentet angiver, hvilken MIS-stav, der skal vaelges. Nar
staven er valgt, kontrolleres laengden, der er valgt i forhold til malerskalaen, for
at sikre korrekt valg.
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Konturér staven (valgfrit)
— Konturer staven efter behov inden indsaettelse.

Klarger stavindfgrer — fastger centreringsmanchet

— Saml stavindfereren inden brug i saret. Brug den centreringsmanchetlaengde,
der svarer til retraktionsbladets laengde.

— Klik centreringsmanchetten pa stavindfgreren i hele
centreringsmanchetten op mod handtaget, indtil den stopper.

— Centreringsmanchetten fjernes ved at skubbe den af fra bagsiden af det gyldne
greb, indtil den lgsner sig.

lengden.  Skub

Klarger stavindfgrer — indfar stav

— Traek i det gyldne greb for at dbne indfangningsmekanismen. Den rgde linje naer
handtaget angiver, at mekanismen er aben.

— Anbring den bearbejdede ende af den valgte MIS-stav pa modtagerfunktionerne
pé stavindfgrerens distale spids.

— Klem pa bremsegrebet for at lukke indfangningsmekanismen. Den rgde linje ma
ikke laengere vaere synlig.

— Klem pa bremsegrebet for at holde staven i en gnsket indsaettelsesvinkel.
Kontrollér, at staven sidder godt fast.

— Staven kan frigeres, hvis stavindfereren er i den abne position, og staven er
vinkelret pa instrumentets skaft.

Alternativ teknik til perkutan metode

Indfer staven ved hjzelp af fastvinklet stavholder

- Til brug med perkutane retraktionsblade kan den fastvinklede stavholder anvendes.

Drej det grgnne greb mod uret, indtil den er i den helt ulaste position.

— Tryk det grenne greb ned, og hold den nede for at dbne fastgerelsesmekanismen.

Anbring den proksimale bearbejdede ende af den valgte MIS-stav pa

modtagerfunktionerne pa stavholderens distale spids.

Slip det grgnne greb for at indfange staven helt.

— Drej det grgnne greb med uret for at Iase staven pa plads. Kontrollér, at staven
sidder godt fast.

Placér staven

Valgmulighed A: Ved perkutan metode/retraktionsblad

— Staven kan indsaettes enten kranialt eller kaudalt.

— Juster retraktionsbladets huller inden stavindsaettelse.

— Far staven gennem retraktionsbladet med staven pegende nedad. Med spidsen
under fascia og i naerheden af skruehovedet skubbes staven gennem musklen
mod det tilstadende retraktionsblad.

— Verificér stavens placering gennem det tilstadende retraktionsblad ved at
forsgge at dreje bladet. Hvis retraktionsbladet ikke kan rotere, er staven blevet
indsat korrekt.

— Narstavens kuglenaese er forbi konstruktionens sidste, tilstadende retraktionsblad,
skubbes stavindfgrerens hael ned i hovedet pa det farste MATRIX-implantat.

— Bekraeft den endelige stavposition vha. lateral fluoroskopi. Hold fingertrykket pa
bremsegrebet, nar staven er vinkelret pé indferingsskaftet.

Alternativ teknik til perkutan metode

Indfer staven ved hjzelp af fastvinklet stavholder

- Til brug med perkutane retraktionsblade kan den fastvinklede stavholder anvendes.

Juster retraktionsbladenes huller inden indsaettelse.

— Staven kan indsaettes fra enten den kraniale eller kaudale retning.

— For staven gennem retraktionsbladene med staven pegende nedad. Med
spidsen under fascia skubbes staven gennem musklen mod de tilstedende
retraktionsblade. I tilfaelde af @get modstand skal det bekraeftes, at staven er fart
igennem eller blevet placeret under fascia. Stavholderskaftet skal sidde uden for
retraktionsbladene.

— Nér stavens kuglenaese er forbi konstruktionens sidste, tilstedende
retraktionsblade, skubbes stavholderen ned, og stavholderskaftet placeres pa
ydersiden af retraktionsbladene.

— Verificér placering gennem de tilstadende retraktionsblade ved at forsgge at
dreje retraktionsbladee. Hvis retraktionsbladene ikke kan rotere, har staven
passeret korrekt.

— Bekraeft den endelige stavposition vha. lateral fluoroskopi.

Valgmulighed B: Til mini-dben metode/retraktionsblad

— Staven kan indsaettes fra enten den kraniale eller kaudale retning.

— Juster retraktionsbladets huller inden stavindsaettelse.

— Med staven pegende nedad placeres stavens kuglenaese mod indersiden af det
kraniale eller kaudale retraktionsblad.

— Linjen pa stavindfererens stang angiver, at centreringsmanchetten er helt indsat.

— Skub staven ned, indtil den passerer gennem vinduet og en anelse forbi MATRIX-
implantathovedet.

— Traek haelen pé stavindfgreren ind i indervaeggen pa det modsatte retraktionsblad.

— Skub halen ned i hovedet pa det modsatte MATRIX-implantat.

— Verificér stavens placering gennem det tilstadende retraktionsblad ved at
forsgge at dreje bladet. Hvis retraktionsbladet ikke kan rotere, er staven blevet
indsat korrekt.

— Bekraeft den endelige stavposition vha. lateral fluoroskopi. Hold fingertrykket pa
bremsegrebet, nar staven er vinkelret pé indferingsskaftet.
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Alternativ teknik til mini-dben metode

Indfer staven med en stavtang

— Fastger den valgte stav med tangen.

- Staven kan indseettes fra enten den kraniale eller kaudale retning.

— Staven kan dreje, mens den er fastgjort til stavtangen.

— For staven ind med spidsen nedad, indtil den passerer gennem vinduet pa det
forste retraktionsblad.

- For den modsatte ende af staven gennem vinduet p& det modsatte
retraktionsblad.

- Tryk ned pa tangen for at placere staven i MATRIX-implantaterne.

Tangen ma ikke fjernes, far staven er fastgjort med en lasehaette.

- Bekraeft den endelige stavposition vha. lateral fluoroskopi.

Fastger stavindfgreren

— Stavindfererens stang skal vaere koaksial med retraktionsbladet.

— Skub centreringsmanchetten ned ad staven og ind i retraktionsbladet, indtil den
sorte linje er synlig.

- Stavindfereren ma ikke fiernes, for staven er fastgjort med en lasehaette.

Stavreposition og indfering af lasehaette

indsaet lasehaetten

- Vend og placer heettestyret korrekt over ldsehaetten pa holdebakken. Tryk fast
ned for at indfange lasehaetten. Lasehaetten vil klikke ind i haettestyrets distale
spids.

Indseet lasehaetten

— Indsaet den isatte haetteguide i retraktionsbladet med den sorte indikator vendt
mod midten af konstruktionen.

— Indsaet skruetraekkeren, indtil den sidder i ldsehaetten. Hvis persuasion er
pakraevet, henvises der til (valgfri) stavreposition.

— Seet ldsehaetten i med et let nedadrettet tryk.

— Pafor et let drejningsmoment for midlertidigt at tilspeende lasehaetten og
fastholde den @nskede stavposition. Nar stavpositionen er fastgjort, tages
stavindfgreren af. Seet de resterende lasehaetter pa, og tilspaend dem midlertidigt.

— Fjern driveren, eller fortsaet til den endelige tilspaending.

- Forsgg kun at tilspaende lasehaetten, hvis haettestyrets sorte linje er pa linje med
den sorte linje pa retraktionsbladet. Hvis disse linjer ikke er pa linje, fortsaettes
med trinnet “Stavreposition (valgfri)”.

Stavreposition (valgfrit)

— Brug stavskubberen til persuasion op til 9 mm.

— Anvend det aksiale repositionsinstrument til persuasion pa mere end 9 mm og
op til 30 mm.

— Nar de indgraverede streger pa haettestyret og retraktionsbladet ikke flugter, er
stavpersuasion pakraevet.

- Fastger den gverste gaffel pa skubberen til haettestyret, og drej derefter ned for
at aktivere retraktionsbladet.

- Klem handtaget sammen for at persuade staven. Nar reposition er opnaet, vil
handtaget forblive i den repositionerede position. Stavindfgreren kan fastgeres
under repositionsproceduren.

— Fortsaet med indsaettelse af haetten.

Brug af aksialt repositionsinstrumentet

- Kontrollér, at PEEK-grebet er drejet helt med uret, indtil det stopper.

— Vend og placer den aksiale repositionsinstrumentspids korrekt over lasehaetten
pé holdebakken. Tryk handfast nedad for at indfange lasehaetten. Lasehaetten
vil klikke ind i det aksiale repositionsinstruments distale spids.

— Drej PEEK-grebet mod uret, indtil det stopper, og 25 mm-markeringen er helt
synlig. Repositionsspidsen med lasehaette traekkes helt tilbage og ind i det
aksiale repositionsinstrument. Indsaet det aksiale repositionsinstrument i
retraktionsbladet med den sorte atsning pa repositionssamlingen vendende
mod midten af konstruktionen. Tryk nedad. De aksiale gevindskeerere pa
repositionsinstrumentet klikker ind i vinduet/vinduerne pa retraktionsbladene,
og de aestede linjer vil passe sammen.

— Drej PEEK-grebet med uret for at repositionere staven. De aestede markeringer pa
det gevindskarne skaft angiver, hvor meget reposition der stadig er pakraevet. Om
ngdvendigt kan det aksiale repositionsinstruments greb anvendes for at holde
bedre fast. Man kan ogsa bruge moddrejningshandtaget som hjeelp til at dreje
repositionsgrebet. Stavindfgreren kan fastgares under repositionsproceduren.

- Bekraeft stavplaceringen i det polyaksiale hoved.

— Nar den er helt repositioneret, indsaettes skruetraekkeren med det pasatte
10 Nm momentbegraensende handtag, indtil den sidder i lasehaetten. Skub
moddrejningsmomentet ned ad driverskaftet, og saet det i den proksimale
sokkel pa den aksiale reposition.

— Juster orienteringen af moddrejningsmomenthandtaget, sa det er 90° i forhold
til stavorienteringen. Tilspaend lasehaetten midlertidigt.

— Drej PEEK-grebet mod uret, indtil det ikke kan komme laengere. Tryk ned pa de
aksiale gevindskaerere pa repositionsinstrumentet, og traek opad for at fjerne
dem. Fortsaet til den endelige tilspaending.

- Repositionsspidsen skal veere trukket helt tilbage, for gevindskeererne kan
trykkes ned for at fjerne instrumentet.
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Endelig tilspaending af ldsehaetten

— Hvis der anvendes en stavskubber, kan den bruges som et moddrejningsmoment.

— Indseet skruetraekkeren, indtil den sidder i lasehaetten.

— Hvis du bruger haettestyret eller det aksiale repositionsinstrument, skal du
skubbe modmomentet ned ad drivakslen og saette det i den proksimale sokkel
pé instrumenterne. Juster orienteringen af moddrejningsmomentet lateralt eller
medialt.

— Tilspaend lasehaetten endeligt med 10 Nm momentbegraenserhandtaget, indtil
der er en maerkbar frigarelse.

— Hvis det er ngdvendigt at lgsne eller fierne en lasehaette efter tilspaending til
10 Nm, skal der anvendes et moddrejningsmoment og en skruetraekker med lige
spids og momentbegransende handtag.

Frakobl stavindfgreren

— Kontrollér, at den farste lasehaette tilspaendes midlertidigt, inden stavindfareren
frigares.

— Skub centreringsmanchetten op og ud af retraktionsbladet.

— Treek i det gyldne greb for at dbne indfangningsmekanismen pé stavindfereren.

— Den rade linje angiver, at vaerktgjet er klar til at blive taget af staven.

— Fjern stavindfereren fra retraktionsbladet.

Alternativ teknik til perkutan metode

Afmonter fastvinklet stavholder

- Inden lgsgering af stavholderen skal det sikres, at mindst én lasehaette er

endeligt tilspaendt, og at alle andre lasehaetter er blevet midlertidigt tilspaendt.

Drej det grenne greb mod uret, indtil den er i den helt ulaste position.

— Mens det grgnne greb trykkes ned for at dbne fastggrelsesmekanismen, skubbes
spidsen af stavholderen mod venstre.

— Fjern stavholderen fra saret.

Sekventiel genmontering af lasehaetter

Genmonter lasehaetterne

— Inden udtagning af bladet skal den endelige tilspaending af alle lasehaetter
gentages. Start ved konstruktionens kaudale venstre skrue, og fortsaet med uret
for systematisk at gentage den endelige tilspaending af alle lasehaetter.

Kompression og distraktion (valgfrit)

Komprimér mini-aben-konstruktionen

— Tilspaend den farste lasehaette endeligt pa det niveau, hvor der @nskes
kompression. Nar kompressorfoden er trukket ind i kanyleskaftet, indsaettes
kompressionsinstrumentets kanyle i det andet retraktionsblad.

- Serg for korrekt justering af kompressionsinstrumentets etsning og
retraktionsbladet. Hvis stregerne ikke kan justeres, kontrolleres stavens
reposition.

— For driveren gennem kompressionsinstrumentets kanyle, og szt den pa
skruehovedet. Drej den midlertidigt tilspaendte lasehaette % omgang tilbage.

- Med k-bar i ulést position lgftes k-bar-armen, mens den bevaeges mod
kompressionsinstrumentets kanyle. Seenk armen og skub den udad, indtil k-bar-
armen griber fat i den endeligt tilspaendte, laste lasehaette.

— LasK-barren fast, og drej grebet til den @nskede kompression. Udfar kompression
under lateral fluoroskopi, og kontrollér, at staven flugter korrekt inden i det
polyaksiale hoved.

— Tilspaend lasehaetten midlertidigt. Fjern kompressionsinstrumentet, og tilspaend
lasehaetten endeligt.

Alternativ teknik

Indseettelse af ldsehaette vha. kompressionsinstrumentet

— Vend og placer kompressoren korrekt over lasehaetten pa modulet til Idsehaetter.
Tryk héandfast nedad for at indfange lasehaetten. Lasehaetten vil klikke ind i
kompressorens distale spids.

— Nar kompressorfoden er trukket ind i kanyleskaftet, indsaettes kompressorens
kanyle i retraktionsbladet. Anbring driveren gennem kompressionsinstrumentets
kanyle, st den i soklen pd den utilspendte lasehaette, og tilspaend den
midlertidigt.

Distrahér mini-aben konstruktion

— Tilspaend den farste lasehaette endeligt pa det niveau, hvor der @nskes
distraktion. Néar distraktorfoden er trukket ind i kanyleskaftet, indsaettes
distraktionsinstrumentets kanyle i det andet retraktionsblad.

— Serg for korrekt justering af distraktionsinstrumentets aetsning og
retraktionsbladet. Hvis stregerne ikke kan justeres, kontrolleres stavens
reposition.

— For driveren gennem distraktionsinstrumentets kanyle, og saet den pa
skruehovedet. Drej den midlertidigt tilspeendte lasehzette ¥4 omgang tilbage.

— Anbring k-stangen ved siden af det tilstedende implantat.

— Indstil stangen til at lase, og drej pé grebet for at udtraekke det.

— Udfer distraktion under fluoroskopi.

— Tilspaend lasehaetten midlertidigt. Fjern distraktionsinstrumentet, og tilspaend
lasehaetten endeligt.

Alternativ teknik

Indszettelse af lasehaette vha. distraktionsinstrumentet

— Vend og placer distraktionsinstrumentet korrekt over ldsehaetten pa modulet til
lasehaetter. Tryk handfast nedad for at indfange Idsehaetten. Lasehaetten vil
klikke ind i distraktorens distale spids.

— Nérdistraktorfoden er trukket ind i kanyleskaftet, indsaettes distraktorens kanyle
i retraktionsbladet. Anbring driveren gennem distraktionsinstrumentets kanyle,
saet den i soklen pa den utilspeendte lasehaette, og tilspaend den midlertidigt.
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Lasgarelse af lasehaette

Lasn lasehaette (valgfrit)

— Hvis det er ngdvendigt at lgsne en lasehaette efter tilspaending til 10 Nm, skal der
anvendes et moddrejningsmoment med aftageligt handtag, MATRIX-
skruetraekkerskaft og et 10 Nm-momentbegraenserhandtag til at lgsne
lasehaetten.

— Lasehaetterne er designet til at ldse konstruktionen og modsta postoperativ
lasning og gennemtraengning af staven. | visse tilfaelde kan lgsgaringsmomentet
derfor vaere hgjere end 10 Nm. | sddanne tilfaelde anvendes falgende teknik til
at lgsne en lasehaette.

— Anbring momenthdndtaget i neutral position, og begynd at tilspaeende og
derefter straks lgsne ldsehaetten successivt. Drej, indtil der maerkes eller hares

feedback fra implantaterne. Det er vigtigt at tilnerme handtagets
momentgraense, men ikke overskride den. Gentag tilspaendings- og
lasningstrinnene, indtil lasehaetten er l@s. Anvend altid

momentbegraensningshandtaget pa 10 Nm for at sikre, at skruetraekkerens skaft
ikke beskadiges.

Udtagning af retraktionsblad

Udtag retraktionsblade

— indsaet udtagningsinstrumentet til retraktionsbladet med gevindskaererene mod
vinduerne pa retraktionsbladet. Pafar et let tryk, indtil gevindskaererene klikker
ind i vinduerne. Traek udtagningsinstrumentet med det pasatte retraktionsblad
fra incisionen.

Gentilkobling af retraktionsblad

Genmontering af retraktionsblade in situ

— For at faestne retraktionsbladet/-bladene pa et endeligt tilspaendt skruehoved
skal det eller de valgte retraktionsblad(e) skubbes op ad skaftet pa
genmonteringsveerktejet, sa retraktionsbladet(-enes) vindue(er) passer med
markeringerne pa veerktgjet. Retraktionsbladets ende griber fat i vaerktgjets
ring.

— Hvis der observeres vavsbevaegelse omkring skruehovedet, skal roret til
genmontering in situ placeres i saret over skruen med den tilspaendte lasehaette.
Justér rgrstavens hul med staven.

— Roret skal vaere centreret over skruehovedet.

— Anbring genmonteringsvaerktgjet i raret med retraktionsbladets pile pegende
mod midten af konstruktionen, og sat retraktionsbladet/-bladene over hovedet.
Tryk nedad, indtil retraktionsbladet/-bladene klikker pa.

— T25-skruetraekkerensskaftkanplaceresgennemetindlaestgenmonteringsvaerktgj
til retraktionsbladet for at hjaelpe med at fare monteringsvaerktgjet til skruen.

- Fjern genmonteringsvaerktgjet og reret til genmontering in situ.

MATRIX Sine-system — perforeret

Praeoperativ planlagning

— Den praeoperative planlaegning omfatter evaluering og vurdering af patienten
med hensyn til specifikationerne for den knoglecement, der anvendes til
forstaerkning af perforerede MATRIX-skruer.

— Der skal anvendes billeddiagnostisk udstyr til at bestemme de korrekte
implantatdimensioner i forhold til anatomien.

— Beslutningen om, hvorvidt perforerede MATRIX-skruer skal forstaerkes eller ej,
kan treffes intraoperativt baseret pa feglefornemmelse i forbindelse med
pedikelklarggring og skrueindsaettelse. Hvis skruerne er forstaerkede, anbefales
bilateral skrueforstaerkning.

Fremgangsmade

— Dette afsnit indeholder supplerende anvisninger i handtering af perforerede
MATRIX-pedikelskruer og tilfgrsel af knoglecement.

— For forstaerkning folges trinene som beskrevet i afsnittet “Szerlige
betjeningsanvisninger” for skrueplacering (handtering af Kirschner-trad,
fremgangsmade, klargering af pedikler, indsaettelse af skruer og vurdering af
korrekt skrueplacering).

Héandtering af cement

Klarger cementen

— Perforerede skruer kombineres med VERTECEM V+-cement. Det er ngdvendigt
athave den forngdne viden om VERTECEM V+ inden forstaerkning af perforerede
skruer. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere oplysninger om brugen,
forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

- Billedforsteerkning er obligatorisk under injektion af cement.

Klargering til injektion

— Valgmulighed a — enkel adapter

- Valgmulighed b — naleadapterseet

Valgmulighed ¢ — guidemuffe og lasende ndleadapter

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

- Saet den enkle adapter pa sprgjten.

- Derudover anbefales billedforstaerkningskontrol i AP-projektionen.

Enkel adapter

- Saet den enkle adapter pa sprgjten.

- Seet sprgjten med adapteren pé skruen, og tryk handfast nedad. Kontrollér, at
adapteren er fort helt ind i skruekaerven.
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Valgmulighed b — ndleadaptersaet
— Seet naleadapteren pa skruen, og tryk den fast ned.
— Fastger den fyldte sprgjte pa luerldsen ved at dreje med uret.

Guidemuffe og lasende ndleadapter

— For den lasende ndleadapter ind i guidemuffen, og lds den fast med et let skub
og en drejning med uret.

— Fastger den fyldte sprajte pa luerldsen ved at dreje med uret.

— Kontrollér, at den lasende naleadapter er korrekt last fast.

Injektionsprocedure

— Kontrollér, at sprgjterne med adapterne er solidt forbundet med de pedikelskruer,
der skal forstaerkes, for der pafares cement, afhaengigt af mulighed a, b og c.

— Injicer den ngdvendige mangde cement, indtil den langsomt begynder at
treenge ud af skruens perforeringer.

— Fortsaetmed attilsaette cement til hver skrue vha. kontinuerlig billedforstaerkning.
Der bar dannes et voksende skymenster. Hvis der dannes et spindelvaevslignende
manster, skal man vente i ca. 30 til 45 sekunder eller fortsaette med en anden
skrue og vende tilbage til den nuvaerende skrue senere.

— Skift til 1 ml sprgjterne, hvis der er brug for mere cement, eller injektionstrykket
er for hgjt. Start forfra med den farste skrue.

— Nar injektionen er foretaget vha. den lasende néleadapter eller ndleadapteren,
kan cementen i adapteren anvendes med det tilsvarende stempel.

— Fjern sprgjten eller stemplet fra den ldsende ndleadapter, og indseet

renggringsstiletten for at skabe en fordybning til tilbagestremning af cement.

Kontroller, at spidsen af rengaringsstiletten stikker ud gennem adapterens spids.

Efter forstaerkning fortsaettes med trinnene som beskrevet i afsnittet “Saerlige

betjeningsanvisninger” (Placérskruehoveder, fastgarkonstruktion, fremgangsméade).

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, veev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal hdandteres i
overensstemmelse med hospitalsprotokollen.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com

SE_528800 AF

side 13/13


http://www.jnjmedtech.com

	DatePrinted: Vejledningerne er underkastet ændringer; 
den mest aktuelle udgave af hver enkelt 
vejledning er altid til rådighed online. 
Trykt den: Dez 17, 2024


