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Bruksanvisning

MATRIX spinalsystem

MATRIX spinalsystem &r ett posteriort skruv- och krokfixationssystem avsett for
anvandning i den torako-lumbala och sakrala delen av ryggraden. Den bestar av
fasta, kanylerade och perforerade pedikelskruvar samt kopplingar, stanger och
ldshattar som behdvs for att skapa spinala konstruktioner.

Implantaten i MATRIX spinalsystem finns tillgangliga i olika typer och storlekar,
vilket gor att systemet kan monteras som en spinalkonstruktion.

Viktigt meddelande till I1dkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdévs for val och anvandning av en pro-
dukt. L&s bruksanvisningen och Synthes-broschyren ”Viktig information” noga
fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga kirurgiska ingreppet.

For tillhérande information, t.ex. kirurgiska metoder, se
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta
den lokala kundsupporten.

Material

Titanlegering: TAN (titan, 6 % aluminium, 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Titan: TiCP (kommersiellt rent titan) enligt ISO 5832-2
Kobolt-krom-molybdenlegering: CoCrMo (kobolt, 28 % krom, 6 % molybden)
enligt ISO 5832-12

Nickel-titanlegering: Nitinol (55 % nickel, 45 % titan) ASTM F2063 (tvargadende
anslutning)

Avsedd anvéndning

MATRIX spinalsystem &r avsett for posterior fixering av den torako-lumbala och
sakrala delen av ryggraden (T1-S2) som ett komplement till fusion pa patienter med
moget skelett.

Indikationer

— Degenerativ ryggradssjukdom

— Trauma

— Tumor

— Missbildningar

For perforerade MATRIX-skruvar: Forsamrad benkvalitet vid anvandning i kombi-
nation med Vertecem V+.

Kontraindikationer

— Vid frakturer och tumorer med svar framre kotkroppsskada krévs ytterligare anteriort
stod eller rekonstruktion av kotpelaren.

— Dalig benkvalitet som inte ger ordentligt stod.

For perforerade MATRIX-skruvar: Forsamrad benkvalitet vid anvéandning utan
Vertecem V+-cement.

For kompletterande kontraindikationer och potentiella risker relaterade till
Vertecem V+, se bruksanvisningen till Vertecem V+-systemet.

Patientmalgrupp

MATRIX spinalsystem ar avsett for anvandning pa patienter med moget skelett.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk me-
tod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors korrekt. Det rekommen-
deras starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat lampliga
kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt & medvetna om de allméanna
riskerna med ryggradskirurgi och bekanta med produktspecifika kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet

av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.
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All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig
information” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

N&r MATRIX spinalsystem anvands sasom avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen ger enheten segmentell stabilisering som ett komplement till fusion,
vilket férvéantas ge lindring av rygg- och/eller bensmértor orsakade av de tillstand
som produkten indiceras for och tillamplig ryggradsdeformitet.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa& foéljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika och -egenskaper
MATRIX spinalsystem &r en posterior fixationsenhet som ar avsedd att ge stabilitet
i rorelsesegmenten fore fusionen.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och avvikande
héndelser. Potentiella biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientpositionering; trombos; emboli; infektion; kraftig blédning; nerv- och
karlskada; dodsfall och stroke; svullnad; onormal sarlakning eller arrbildning;
heterotopisk ossifikation; forsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner;
férlamning (temporar eller permanent); komplext regionalt smértsyndrom (CRPS);
allergiska reaktioner/overkanslighetsreaktioner; symptom férknippade med utskjutande
implantat eller tillnérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad bentathet p& grund av
stressavskdrmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta eller
neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, diskar, organ eller annan
mjukvéavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage; ryggmargskompression och/
eller -kontusion; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strélning

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

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Avser en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for anvand-
ning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produk-
ten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdndaren skadas
eller avlider.

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

— Det rekommenderas starkt att MATRIX spinalsystem endast implanteras av kirurger
som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi
samt ar medvetna om allménna risker med ryggradskirurgi och bekanta med de
produktspecifika kirurgiska ingreppen. Den opererande kirurgen maste ha kunskap
om enhetens begransningar, vilka beskrivs i kontraindikationerna samt de varningar
och forsiktighetsatgarder som anges nedan.

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

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

- Varning! Sarskild hansyn ska tas till patienter med kanda allergier eller
overkanslighet mot implantatmaterial.

MATRIX spinalsystem — degenerativt

Forbered pediklar och satt i skruven

— Vid foérsankning ska forsiktighet iakttas vid brotschning av de 6versta och
nedersta nivaerna for att skydda fasettlederna.

— Fatta inte tag i det grona vredet under skruvinforing eftersom det gor att hylsan
lossnar fran skruven.

Vélj stang, kapa och bocka den

— USS-anordningen for stangskarning och -bockning maste anvandas for att kapa
kobolt-kromstanger.

— Bojda stanger far inte aterbockas. Aterbockning kan ge upphov till invandiga
brottanvisningar som i langden kan bli fokuspunkt for implantatbrott.

For in stangen
— Vid anvandning av ett anslutningsstangen ar det viktigt att inte placera den
avsmalnande 6vergangen i huvudet pé en skruv eller krok.

Reducera stangen
— Om betydande reduktionskrafter férekommer, 6vervag att
- justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering sa att vavnad inte fastnat mellan stangen och
skruvhuvudet.

For in lashatten

— Bekrafta att stangen ar fullstandigt inriktad mot det polyaxiala huvudet. Felaktig
inriktning av stangen i forhallande till MATRIX implantathuvuden kan leda till att
konstruktionen lossnar.
Exempel pé felaktig inriktning:
— Stangen sitter hogt upp i det polyaxiala huvudet.
— Stangen stdr inte vinkelratt mot det polyaxiala huvudet.
— En kraftig bockning som placerats inuti det polyaxiala huvudet.

Tanj ut och komprimera

— Setill att alla Iashattar &r helt reducerade och provisoriskt dtdragna. Underlaten-
het att gora detta kan leda till felaktig inriktning.

— Placera alltid mothéllsanordningen helt p& stdngen. Instrumentet maste vara
vinkelrdtt mot stangen vid dtdragning.

Utfor en slutlig dtdragning

— Setill att alla Iashattar ar helt reducerade och provisoriskt dtdragna. Underlaten-
het att gora detta kan leda till felaktig inriktning.

- Mothallshandtaget maste vara inriktat lateralt eller medialt. Rikta inte in mot-
héllshandtaget mot stangen. Denna atgard kan leda till felaktig inriktning av
stdngen mot implantatet.

— Slutlig atdragning av lashattarna ska endast utféras med ett Synthes 10 Nm-
momenthandtag. MATRIX-skruvimplantat uppnar markstandard endast nar de
dras at till det erforderliga dtdragningsmomentet pa 10 Nm.

— Placera alltid stanginférare/mothallsanordningen helt pa stangen. Instrumentet
maste vara vinkelratt mot stangen vid den slutliga dtdragningen.

Alternativ teknik

Inférande av omonterade pedikelskruvar

— Forsiktighet maste iakttas vid brotschning av de 6versta och nedersta nivaerna
for att skydda fasettlederna.

Montera polyaxialhuvudet
— Polyaxiala skruvhuvuden kan tas bort hégst tre ganger utan att pedikelskruven
avldgsnas. Ett nytt huvud maste anvandas vid varje montering.

Lagga till stang-till-stangkopplingar

— Parallellkopplingar med en anslutningsskruv ska anvandas i par pa émse sidor av
konstruktionen. Kopplingar med tva stéllskruvar kan anvandas en pa vardera
sidan av konstruktionen.

— Var forsiktig sé att kopplingen inte dras at pa en del av stdngen som har kontur-
formats eller deformerats av en stangkap.

Uttanjning for posterior mellankroppsfusion

— Fatta inte tag i det grona vredet under skruvinforing eftersom det gér att hylsan
lossnar fran skruven.
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Borttagning av lashatt

Lossa lashatten

— For denna teknik ska man alltid anvéanda handtaget for vridmomentsbegrans-
ning for att minska risken for att T25-skruvmejselns skaft skadas.

Metod A: Mothall pa en intilliggande skruv

— For denna teknik ska man alltid anvdnda momentbegrénsarhandtaget for att
minska risken for att T25-skruvmejselns skaft skadas.

— Dra at den lashatt pa vilken mothallet pa 10 Nm applicerades.

— For att lossa den sista lashatten ska mothallet, bestdende av stanginforare/
mothall och handtag med stangférare, bytas ut.

Metod B: Tryck nedat pa stdngen
— For denna teknik ska man alltid anvdanda momentbegrénsarhandtaget for att
minska risken for att T25-skruvmejselns skaft skadas.

MATRIX spinalsystem — MIS

Patientpositionering och tillvagagéngssatt

Placera patienten framstupa pa ett réntgengenomslappligt operationsbord.

- Overvég snittplacering i férhallande till den slutliga konstruktionsplaceringen for
att minska mjukvavnadsbelastning pa konstruktionen under monteringen.

Pedikelforberedelse
Perforera pedikelns cortex
— Anvand fluoroskopi for att 6vervaka sylens position under inférandet.

For in Kirschnertrad

— Se till att Kirschnertraden forblir sékert i lage under hela ingreppet.

- Overvaka spetsen pa Kirschner-trdden under fluoroskopi for att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

Anvénda den flexibla ledaren och kompaktorn
- Overvaka spetsen pa den béjliga ledaren under fluoroskopi fér att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

Pedikelsond

— For att forhindra oavsiktligt framférande av Kirschner-traden ska sondens bana
riktas in mot Kirschner-traden och tradens position 6vervakas med fluoroskopi.

— Se till att Kirschner-tradens utgangsstalle halls fritt for att undvika skador pa
handskarna.

Génga pedikeln

— For att forhindra oavsiktligt framférande av Kirschner-trdden ska gangtappens
bana riktas in mot Kirschner-trdden och tradens position 6vervakas med fluoro-
skopi.

— For att minska trauma p& omgivande mjukvavnad maste skyddshylsor anvandas
for att tacka gdngtappens proximala spets.

Inférande av skruv

Faststall skuvldngden

— For att forhindra oavsiktligt framférande av Kirschner-traden under insattning av
en dilatator ska Kirschner-traden évervakas med fluoroskopi.

Polyaxial skruvenhet

— Anvand inte ett skruvhuvud som tidigare tagits bort fran en pedikelskruv.

- Kontrollera att det polyaxiala huvudet ar ordentligt fast vid den omonterade
pedikelskruven genom att forsiktigt lyfta positioneringsinstrumentet och vinkla
det polyaxiala huvudet.

Fast indragningsbladet vid pedikelskruven
— Undvik skador pad handskarna genom att inte halla indragningsbladet nara
undersidan av avbojningsfliken.

Ladda skruvenheten i lashylsan
— Se till att sparrhandtaget alltid ar i neutralt lage nar du laddar en skruv.
- Kontrollera att indragningsbladet &r korrekt isatt innan du kopplar in en skruvmejsel.

For in skruv

— For inte in skruven i pedikeln forran skruvaxeln &r inriktad mot Kirschner-traden
for att forhindra att den veckas eller oavsiktligt fors framat.

- Overvaka spetsen pa Kirschner-trdden under fluoroskopi for att se till att den
inte penetrerar kotkroppens framre vagg.

— Fatta inte tag i det grona vredet under inféring eftersom det gor att hylsan
lossnar fran skruven.

— Se till att det polyaxiala skruvhuvudet forblir fritt sa att dess lage kan anpassas
och inte begrénsas av, eller vilar pa, benstrukturer. Justera vid behov skruvhéjden
och/eller brotschutrymmet fér skruvhuvudet.

Inférande av stang

Faststéll stanglangd

— Tvinga inte upp och tanj inte ut bladets naturliga position genom att expandera
mallens spetsar.
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Konturforma stdngen

— Bojda stanger far inte dterbockas. Aterbockning kan ge upphov till invandiga
brottanvisningar som i ldangden kan bli fokuspunkt for implantatbrott.

— Stangkopplingen kan endast passa in i stanghallaren i en riktning. Var
uppmarksam pa riktningen for stangkopplingen nar stangen konturformas.

— Boj inte stangkopplingen for att se till korrekt fastsattning av stangen
i stanghallaren.

- Overdriven stdngkonturformning bér undvikas for att sékerstélla korrekt
inriktning av stangen i forhallande till de polyaxiala huvudena.

Placera stangen
For perkutan metod/indragningsblad
— Om betydande reduktionskrafter férekommer, 6vervag att
- justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering s att vavnad inte fastnat mellan stdngen och
skruvhuvudet.

Alternativ teknik for perkutan metod:
For in stangen med fixerad vinkelstdnghallare
— Se till att kopplingen i &nden av MIS-stangen sitter utanfor skruvhuvudet.
— Om betydande reduktionskrafter férekommer, 6vervag att
— justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering s att vavnad inte fastnat mellan stdngen och
skruvhuvudet.

Inférande av stangreduktion och lashatt

For in lashatten

— Bekrafta med lateral fluoroskopi att stangen ar fullstandigt centrerad mot det
polyaxiala huvudet.

Exempel pé felaktig inriktning:

— Stdngen sitter hogt upp i det polyaxiala huvudet.

— Stangen stdr inte vinkelratt mot det polyaxiala huvudet.

— En kraftig bockning som placerats inuti det polyaxiala huvudet.

— Det polyaxiala huvudet maste sté vinkelratt mot stdngen. Anvandning av bojda
stanger kan leda till att instrumenten korsar varandra. Justera vid behov instru-
mentens position lateralt och medialt. Felaktig inriktning av stangen i férhallan-
de till MATRIX polyaxiala huvuden kan leda till att konstruktionen lossnar.

— Om betydande reduktionskrafter forekommer, 6vervag att
— justera skruvens hojd
— kontrollera stdngens placering s att vavnad inte fastnat mellan stdngen och

skruvhuvudet.

Stangreduktion

— Det polyaxiala huvudet maste sté vinkelratt mot stdngen. Anvandning av bojda
stanger kan leda till att instrumenten korsar varandra. Justera vid behov instru-
mentens position lateralt och medialt.

Slutdra lashatten

— Setillattallaldshattar arheltreducerade och provisoriskt dtdragna. Underlatenhet
att gora detta kan leda till felaktig inriktning.

— Kontrollera att det polyaxiala huvudet star vinkelratt mot stangen. Nar man
anvander lordotiskt konturformade stanger kan det vara nodvandigt att lata
indragningsbladen och inférda instrument passera in i det sagittala planet.

— Mothallshandtaget méaste vara inriktat lateralt eller medialt. Rikta inte in
mothallshandtaget mot stdngen. Denna atgard kan leda till felaktig inriktning av
stdngen mot implantatet.

— Se bruksanvisningen till momentbegransarhandtaget for rekommenderat
kalibreringsunderhall.

— Setill att erforderligt viidmoment pa 10 Nm appliceras pa varje lashatt med hjalp
av momentbegransarhandtaget.

— Anvénd aldrig en skruvmejsel med fast eller sparrande T-handtag fér denna
teknik. Om momentbegrénsaren inte anvands kan skruvmejseln ga sénder och
eventuellt skada patienten.

Lossa stanginforaren
— Undvik att stdngen rubbas ur genom o6verdrivning vinkling av instrumentet
lateralt eller medialt.

Kontrollera ldshattaren i ordningsfoljd

— Mothallet méste placeras pé varje implantat, vilket kraver slutlig dtdragning. Om
mothall inte anvands vid slutlig dtdragning kan konstruktionen lossna.

— Rikta inte in mothéllshandtaget mot stangen. Denna atgard kan leda till felaktig
inriktning av stdngen mot de polyaxiala huvudena.

Komprimering och uttanjning

Tryck ihop konstruktion med minimal 6ppning

— Se till att alla lashattar sitter ordentligt pa plats och ar provisoriskt dtdragna.

— Sé&tt alltid kompressorinstrumentet ordentligt pa skruvhuvudet. Kanylen pa in-
strumentet maste sta vinkelratt mot stangen vid dtdragning.

Tanj ut konstruktion med minimal 6ppning

— Se till att alla lashattar sitter ordentligt pa plats och &r provisoriskt atdragna.

— Satt alltid distraktorinstrumentet ordentligt pd skruvhuvudet. Kanylen pa
instrumentet maste sta vinkelratt mot stangen vid atdragning.
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Lossande av lashattar

- Anvéand aldrig en skruvmejsel med fast eller sparrande T-handtag foér denna
teknik. Om momentbegransaren inte anvands kan skruvmejseln ga sénder och
eventuellt skada patienten.

Ateranslutning av indragningsbladet
— Utsatt inte dteranslutningsverktyget pa indragningsbladet for slag och stétar.

MATRIX spinalsystem — perforerat

Preoperativ planering

— Perforerade MATRIX-skruvar kombineras med Vertecem V+. Kunskap om
hantering av Vertecem V+ krévs innan forstarkning av perforerade skruvar. Se
tillhérande bruksanvisning férinformation om anvandning, forsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.

— Kontroll genom bildférstoring ar obligatorisk medan cement injiceras.

Hantering av Kirschnertrad

- Se till att Kirschnertraden forblir sékert i Idge under hela ingreppet. Spetsen pa
Kirschner-traden ska 6vervakas genom bildférstoring for att se till att den inte
penetrerar kotkroppens framre vagg och skadar framférvarande karl.

— Se till att Kirschner-tradens utgangsstalle halls fritt for att undvika skador pa
handskarna.

Oppenkirurgisk metod

Forbered pediklar, satt i skruvarna och utvardera korrekt skruvplacering

— Perforerad MATRIX-skruv méaste foras in cirka 80 % i kotkroppen.

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for ndra pedikeln. Det
kravs att skruvperforationerna ar placerade i kotkroppen, nara den framre korti-
kala vaggen. Darfor ska 35 mm-skruvar endast placeras i korsbenet.

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

- Fatta inte tag i det grona vredet under inforing eftersom det gor att hylsan
lossnar fran skruven.

- Vrid guidehylsans laterala armar ordentligt medurs for att se till att
distraktorspetsen ar helt i ingrepp i skruven. For senare forstarkning ska endast
den ldsande naladaptersatsen med luerlds anvandas med styrhylsan for
perforerad MATRIX-skruv.

- Vid perforation kravs sarskild forsiktighet nar bencementen appliceras.
Cementlackage och dess relaterade risker kan aventyra patientens fysiska
tillstand.

Cementhantering

Forberedelse av injektionen (enkel adapter)

- Var forsiktig vid utbyte av sprutan eftersom cement kan sitta kvar pa skruvens
Stardrive-skruvens huvud. Om en enkel adapter anvands ska endast Vertecem
V+ 2 ccinjektionssprutor anvdndas for att injicera cement for att undvika
bortkoppling och ateranslutning av sprutan.

Injektionsprocedur

— Se till att det inte forekommer nagot cementlackage utanfér det avsedda
omradet. Avbryt omedelbart injektionen om det forekommer lackage.

— Var forsiktig vid byte av sprutorna eftersom cement kan sitta kvar pa Stardri-
ve-skruven.

- Nér du anvénder den enkla adaptern ska du inte avlagsna eller byta ut injektions-
sprutor omedelbart efter injektionen. Ju langre sprutan far sitta kvar pa skruven,
desto lagre é&r risken for oonskat cementflode.

— Cementen flodar langs den vag dar motstandet &r minst. Darfor ar det obligato-
riskt att under hela injektionsproceduren bibehalla bildférstoringen i realtid i den
laterala projektionen. | handelse av ovdntade molnbildningsmonster eller om
cementet inte syns tydligt maste injektionen avbrytas omedelbart.

— Eventuell cement som &terstdr i skruvenheten maste tas bort med rengérings-
mandrinen medan den fortfarande &r mjuk (eller inte har hardat annu). Detta for
att mojliggora framtida revisionskirurgi.

— Vanta tills cementen har hardat innan du tar bort adaptrar och fortsatter med
instrumenteringen (cirka 15 minuter efter sista injektionen).

— Kunskap om hantering av Vertecem V+ kravs fore forstarkning av alla skruvar,
med tonvikt i synnerhet pa fyllménster och cementflédet i kotkroppen. Se tillho-
rande bruksanvisning for information om anvéandning, forsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.

— Undvik okontrollerad eller Gverdriven injektion av bencement, eftersom det kan
orsaka cementldckage med allvarliga konsekvenser som vévnadsskada, paraple-
gi eller livshotande hjartsvikt som foljd.

— Cementlackage utgor en stor risk i samband med skruvforstarkning. Darfor bor
alla steg i det kirurgiska ingreppet foljas for att minimera komplikationerna.

— Om betydande lickage férekommer maste ingreppet avbrytas. Aterfor patien-
ten till avdelningen och bedém patientens neurologiska tillstand. Vid nedsatta
neurologiska funktioner ska en akut DT-undersékning utféras for att bedéma
mangden och placeringen av extravaseringen. Om tillampligt kan 6ppenkirur-
gisk dekompression och avldgsnande av cement utféras som ett akut ingrepp.

— For att minimera risken for extravasering rekommenderas bestamt att man féljer
de kirurgiska teknikerna, anvander en Kirschner-trad for placering av pedikel-
skruvar och anvander en C-arm av hog kvalitet i lateral position.
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— Om lackage utanfor kotan observeras maste injektionen omedelbart avbrytas.
Vénta i 45 sekunder. Fortséatt ldangsamt med injektionen. Pa grund av snabbare
hardning i kotkroppen, ockluderar cementet de sma karlen och fyliningen kan
utforas. Cementmangder pé ungefar 0,2 ml &r observerbara. Om fyliningen inte
kan utféras enligt beskrivningen ovan ska ingreppet avbrytas.

Placera skruvhuvudena

— Forsiktighet maste iakttas vid brotschning av de 6versta och nedersta nivaerna
for att skydda fasettlederna.

— Innan du placerar ett polyaxialt huvud pa den perforerade skruven, se till att
cementet har hardats fullstandigt.

— Anvénd alltid bildforstoring vid placering av polyaxiala huvuden for att se till att
skruven inte rér sig framdat. Om skruven ror sig framat, vanta tills cementen har
hérdats.

Fast konstruktionen

— Uttanjning/komprimering kan leda till att de forstarkta skruvarna lossnar, vilket
kan leda till funktionsfel pa konstruktionen.

— Se till att cementen har hardats fullstandigt innan korrigeringsmanévrar utfors.

MIS-metod

— Perforerad MATRIX-skruv méste foras in cirka 80 % i kotkroppen.

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for nara pedikeln. Det
kravs att skruvperforationerna ar placerade i kotkroppen, nara den framre korti-
kala véaggen. Darfor ska 35 mm-skruvar endast placeras i korsbenet.

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

— Undvik skador pé& handskarna genom att inte halla indragningsblad néra
undersidan av avbojningsfliken.

— Vrid guidehylsans laterala armar ordentligt medurs for att se till att distraktor-
spetsen &r helt i ingrepp i skruven.

— Vanta tills cementen har hardat innan du tar bort adaptrar och fortsatter med
instrumenteringen (cirka 15 minuter efter sista injektionen).

— Se till att cementen har hérdats fullstandigt innan korrigeringsmanovrar utférs.

Uttanjning/komprimering kan leda till att de forstarkta skruvarna lossnar, vilket

kan leda till funktionsfel pa konstruktionen.

Anvand inte styrhylsan for att ta bort distraktorspetsen.

Mer information finns i inférandet av broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter
MATRIX spinalsystem bestar av benskruvar, kopplingar, stdnger och lashattar.
Se till att en 6verensstdmmande diameter anvands med motsvarande implantat.

Benskruvarna &r sjalvgangande och finns tillgéngliga i férmonterade och moduldra
(omonterade) alternativ. | det moduldra alternativet ansluts skruvhuvudet till en
modulér skruv under ingreppet. Skruvhuvuden finns tillgangliga i standard- och
reduktionsalternativ (ger 15 mm stangreduktion). Perforerade MATRIX-skruvar
levereras i modulart skick och kan anvandas med eller utan cement.

For information relaterade till Vertecem V+, se bruksanvisningen for Vertecem
V+-systemet.

Typer av benskruvar:

Massiva
— Formonterade och modulédra (omonterade): & 4,0 mm—-J 9,0 mm

Kanylerade
- Férmonterade: & 5,0 mm-Z 9,0 mm
— Moduléra (ej monterade): & 5,0 mm-& 8,0 mm

Perforerade
— Moduléra (ej monterade): & 5,0 mm-Z 7,0 mm

Kopplingarna ar avsedda att underlatta ldnkning av enheter i MATRIX spinalsystem
och andra kompatibla spinalstabiliseringssystem. Dessa anordningar mgjliggor
forlangning av konstruktionen (lateralt eller langsgaende), évergangar till stanger
med olika diametrar (MATRIX-anordningar har alla en stangdiameter pa
@& 5,5 mm), eller tvargdende stabilisering av en konstruktion. Alla tillgangliga
MATRIX-anslutningar har integrerade lasskruvar.

— Tvarkoppling av knappningstyp
- Stangkoppling
— Parallellkoppling

Stdngerna ar avsedda att underlatta langsgdende anslutning av enheter i MATRIX
spinalsystem och andra kompatibla spinalstabiliseringssystem.

— Posteriort bojda och raka stanger

— Raka och bojda MIS-stanger

— Forbindelsestanger

Lashatten bestar av komponenter som anvands nar benskruvar har implanterats och

lampliga stanger valts for implantation. Dessa komponenter anvénds for att halla
skruvar/stanger i 6nskad konstruktion, och i praktiken lasa skruven pa stangen.
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MATRIX-spinalsystemet anvands med tillhérande MATRIX-spinalinstrument.

MATRIX spinalsystem — fér degenerativa tillstand

03.616.042 Hallhylsa, sparrande

03.616.043 Hallhylsa, sparrande, lang

03.620.017 Kompressionstang, for landryggrad

03.620.018 Distraktionstang, for landryggrad

03.620.019 Vridmomentsbegransande handtag, 10 Nm

03.620.061 T-handtag med hylsnyckel och med vridmomentbegransare,
10 Nm

03.620.091 Sexkantinsats 6.0 mm

03.632.000 Distraktionsgaffel

03.632.001 Hallhylsa, standard, for Matrix 5.5

03.632.002 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, standard, for Matrix 5.5

03.632.004 Skruvmejsel Stardrive®, med T-handtag, standard, for
Matrix 5.5

03.632.005 Skruvmejsel Stardrive®, T25, med rakt handtag, standard,
fér Matrix 5.5

03.632.006 Stagstot/hjalpstag, standard, for Matrix 5.5

03.632.007 Inriktningsinstrument for polyaxialt skruvhuvud, for Matrix 5.5

03.632.009 Staginforingstang, standard, for Matrix 5.5

03.632.010 Vridgaffel, liten, for Matrix 5.5

03.632.011 Vridgaffel, med fotter, for Matrix 5.5

03.632.012 Vridgaffel, medel, for Matrix 5.5

03.632.017 Stagbojare med silikonhandtag

03.632.025 Hjalpstag for repositionsskruvar, fér Matrix 5.5

03.632.026 Stagstot/hjalpstag for repositionsskruvar, for Matrix 5.5

03.632.029 Hallkrona for repositionsskruvar, for Matrix 5.5

03.632.030 Tabborttagare for repositionsskruvar, for Matrix

03.632.036 Hallhylsa, lang, for Matrix 5.5

03.632.037 Placeringsinstrument for polyaxiala skruvhuvuden, fér Matrix 5.5

03.632.042 Stagstot/hjalpstag for repositionsskruv, for Matrix 5.5

03.632.045 Avldgsnande instrument for polyaxiala skruvhuvuden,
for Matrix 5.5

03.632.046 Fras for pedikelskruvar, for Matrix

03.632.049 Hjalpstag, standard, for Matrix 5.5

03.632.050 Hallhylsa for tvarforbindelsesled, snéappinfastning, for Matrix

03.632.052 Skruvmejsel Stardrive®, T15, kort, for Matrix

03.632.053 Langdindikator for tvarforbindelsesled, snappinfastning,
for Matrix

03.632.055 Skruvmejselskaft Stardrive®, T15, standard

03.632.057 Pedikelmarkor for Matrix

03.632.058 Inforare for pedikelmarkor, for Matrix

03.632.072 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, lang, for Matrix

03.632.074 Skruvmejsel Stardrive®, 725, lang, med T-handtag, for Matrix

03.632.075 Skruvmejsel Stardrive®, T25, l1ang, med rakt handtag, fér Matrix

03.632.076 Stagstot/hjalpstag, lang, for Matrix 5.5

03.632.079 Staginforingstang, lang, for Matrix 5.5

03.632.080 Handtag, avtagbar, for Matrix

03.632.081 Staghallningstang for stavar & 5.5 mm

03.632.083 Topp for distraktor, for benskruvar, for Matrix 5.5

03.632.084 Topp for distraktor, for skruvhuvuden, for Matrix 5.5

03.632.085 Hallhylsa, avtagbar, for Matrix 5.5

03.632.087 Tandad rackhake, for Matrix

03.632.090 T-handtag med hylsnyckel, med sexkantkoppling 6.0 mm

03.632.091 Handtag med hylsnyckel, rak, med sexkantkoppling 6.0 mm

03.632.099 Hjalpstag, lang, for Matrix 5.5

03.632.103 Gangtapp for pedikelskruvar @ 3.5 mm, langd 180 mm

03.632.104 Gangtapp for pedikelskruvar @ 4.0 mm, langd 180 mm

03.632.105 Gangtapp for pedikelskruvar & 5.0 mm, langd 180 mm

03.632.106 Gangtapp for pedikelskruvar & 6.0 mm, langd 180 mm

03.632.107 Gangtapp for pedikelskruvar & 7.0 mm, langd 180 mm

03.632.108 Gangtapp for pedikelskruvar & 8.0 mm, langd 180 mm

03.632.109 Gangtapp for pedikelskruvar & 9.0 mm, léngd 180 mm

03.632.155 Gangtapp for pedikelskruvar & 5.5 mm, langd 180 mm

03.632.169 Paférare for stag @ 5.5 /6.0 mm, for Matrix

03.632.202 Halltdng for stavar & 5.5 och & 6.0 mm

03.632.204 Vridmomentsbegransande handtag, 3 Nm

03.632.400 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, standard, rak spets,
med sexkantkoppling, for Matrix

03.632.401 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, lang, rak spets,

med sexkantkoppling, for Matrix
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03.632.408 Repositionsinstrument for spondylolisthesis, standard,
for Matrix 5.5

03.632.409 Repositionsinstrument for spondylolisthesis, lang, for Matrix 5.5

03.636.008 T-handtag med sexkantkoppling 6.0 mm

388.410 Expandertang for pedikelskruvar, langd 330 mm

388.422 Kompressionstang, langd 335 mm, for pedikelskruvar

388.536 Pedikelsond for skruvar @ 4.2 mm, langd 240 mm

388.545 Mattinstrument for skruvkanal, rak, @ 2.3 mm, langd 275 mm

388.546 Mattinstrument for skruvkanal, béjd, & 2.3 mm, langd 275 mm

388.549 Mattinstrument, rak, med rundad spets

388.551 Pedikel-6ppnandesyl & 3.0 mm, ldangd 230 mm, f6r skruvar
@ 4.0 och 4.2 mm

388.654 Hylsnyckel med handtag, med sexkantskoppling 6.0 mm

388.655 Pedikelsond & 3.7 mm med silikonhandtag, langd 240 mm,
for pedikelskruvar & 5.0 till 7.0 mm

388.656 Pedikel-6ppnandesyl & 4.0 mm med silikonhandtag, léngd
255 mm, for pedikelskruvar & 5.0 till 7.0 mm

388.657 Pedikelsond & 3.8 mm, bodjd, med silikonhandtag, ldngd
290 mm, for pedikelskruvar & 5.0 till 7.0 mm

388.720 Bultavbitare

388.750 USS-stagskar och bojinstrument

388.906 Provstag & 5.0 mm, ldngd 150 mm

68.632.125 Laddningsstation for Matrix 5.5

MATRIX spinalsystem — MIS

02.606.003 Kirschnertrad, & 1,6 mm, utan troakarspets, langd 480 mm
03.600.030 Pedikelsyl, @ 5,6 mm, kanylerad

03.600.031 Pedikelsond, & 5,0 mm, kanylerad
03.600.032 Pedikelsyl, & 3,8 mm, kanylerad
03.600.033 Pedikelsond, & 3,5 mm, kanylerad
03.606.021 Troakarhallare, till nr 03.606.020
03.611.035 Utdragare for stallskruv, & 4,0 mm
03.611.059 Forlangare for nr 03.611.035

03.616.003 Schablon for staglangd

03.616.035 Indragningsblad, perkutant

03.616.036 Indragningsblad, fér minimal 6ppning
03.616.037 Indragningsblad, perkutant, langt
03.616.038 Indragningsblad, for minimal 6ppning, langt
03.616.039 Upphdmtningsinstrument for hakblad
03.616.040 Upphamtningsinstrument for hakblad, langt
03.616.042 Hallhylsa, sparrande

03.616.043 Hallhylsa, sparrande, lang

03.616.044 Centreringshylsa for staghallare, lang
03.616.046 Dissektor, trubbig

03.616.047 Centreringshylsa for staghallare

03.616.048 Staghallare

03.616.050 Inriktningsinstrument for polyaxialt huvud
03.616.051 Hattstyrguide, enstegs

03.616.052 Hattstyrguide, enstegs, lang

03.616.053 Stagtang

03.616.054 Instrument for axialreduktion

03.616.055 Staginforare

03.616.056 Stagpistol

03.616.057 Mothall

03.616.058 Distraktionsinstrument, for minmal 6ppning
03.616.059 Kompressionsinstrument, for minimal 6ppning
03.616.062 Troakar fér kanylerad syl

03.616.063 Instrument for axialreduktion, langt
03.616.069 Staghallare, perkutan, med fast vinkel
03.616.070 Handtag for Kirschnertrad, & 0,6 mm
03.616.071 Ateranslutningsslang in situ

03.616.072 Verktyg for ateranslutning av hakblad
03.616.074 Dilatator, @ 1,8 mm/10,0 mm

03.616.075 Skyddshylsa for kanylerad & 5,0 mm-spets
03.616.076 Skyddshylsa for kanylerad & 6,0 mm-spets
03.616.077 Skyddshylsa for kanylerad & 7,0 mm-spets
03.616.078 Skyddshylsa for kanylerad & 8,0 mm-spets
03.616.079 Skyddshylsa for kanylerad & 9,0 mm-spets
03.616.081 Kompaktor for Kirschnertrad av nitinol
03.616.083 Vred for instrument for axialreduktion
03.620.061 T-handtag med hylsnyckel och med vridmomentbegransare, 10 Nm
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03.620.205 Gangtapp, kanylerad, for & 7,0 mm-pedikelskruvar

03.620.206 Gangtapp, kanylerad, for & 6,0 mm-pedikelskruvar

03.620.207 Gangtapp, kanylerad, for & 7,0 mm-pedikelskruvar

03.620.208 Gangtapp, kanylerad, for & 8,0 mm-pedikelskruvar

03.620.209 Gangtapp, kanylerad, for & 9,0 mm-pedikelskruvar

03.627.029 Instrumenthallare, réntgengenomslapplig

03.631.521 Skruvlangdsindikator

03.632.001 Hallhylsa, standard, for Matrix 5.5

03.632.003 Skaft for T25-skruvmejsel, kanylerat, standard

03.632.017 Stavbgjer med silikonehandtag

03.632.036 Hallhylsa, lang, for Matrix 5.5

03.632.037 Placeringsinstrument for polyaxiala skruvhuvuden, for
Matrix 5.5

03.632.042 Stagstot/hjalpstag for repositionsskruv, for Matrix 5.5

03.632.073 Skaft for T25-skruvmejsel, kanylerat, langt

03.632.076 Stagstot/hjalpstag, lang, for Matrix 5.5

03.632.080 Handtag, avtagbar, for Matrix

03.632.090 T-handtag med hylsnyckel, med sexkantkoppling 6.0 mm

03.632.099 Hjalpstag, lang, for Matrix 5.5

03.632.400 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, standard, rak spets, med
sexkantkoppling, for Matrix

03.632.401 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, lang, rak spets, med
sexkantkoppling, for Matrix

04.616.500 Ledare, bojlig

388.906 Skabelon @ 5.0 mm, laengde 150 mm

68.632.125 Isaetningsstation til Matrix 5.5

SFW691R Kombihammare

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

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorlig:

Icke-klinisk testning av ett vérsta fall-scenario har visat att implantaten i MATRIX

spinalsystemet ar MR-villkorliga. De har artiklarna kan skannas sakert under

foljande forhallanden:

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

- Spatialt gradientfalt p4 300 mT/cm (3000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) fér hela kroppen pa
1,5 W/kg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester ger MATRIX-spinalimplantaten upphov till en
temperaturstegring som inte 6verstiger 5,3 °C vid en maximal genomsnittlig
specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg, vilket faststallts via
kalorimetri for 15 minuters MRT-skanning i en MRT-skanner pd 1,5 T och 3,0 T.

MR-avbildningens kvalitet kan forsamras om undersokningsomradet &r i exakt
samma omrade som, eller relativt néra, den plats dar MATRIX-spinalenheten sitter.

Behandling innan produkten anvénds

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen med

aseptisk metod.

Forvara sterila produkter i den ursprungliga skyddsférpackningen.

Ta inte ut dem ur den férran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens

utgangsdatum fore anvandning och inspektera den sterila forpackningen for att se

till att den &r intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen utvandigt, inklusive férseglingen,
for att kontrollera att den ar intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila barriarforpackningen, for att kontrollera att den inte
uppvisar nagra hal, kanaler eller halrum.

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller utgangsdatumet har
passerat.

Icke-steriliserad produkt:

Produkter som levereras icke-steriliserade maste rengéras och angsteriliseras fére
operation. Avldgsna hela originalférpackningen fore rengéring. Placera produkten
i ett godkdnt omslag eller en godkdnd behdllare fore angsterilisering. Folj
instruktionerna om rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes.

Avlagsnande av implantat

MATRIX-implantaten ar avsedda for permanent implantation och inte tankta att

avlagsnas. Alla beslut om att avlagsna enheterna maste fattas av kirurgen och

patienten i samrad med hansyn tagen till patientens allmanna medicinska tillstand

och de risker for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett av MATRIX-implantaten maste avlagsnas rekommenderas foljande tekniker:

— Ta vid behov bort de tvargdende/parallella kopplingarna. De anslutningsskruvar
pa de tvargaende kopplingarna som fésts pa de ldngsgaende stangerna kan tas
bort med T15 Stardrive-skruvmejseln med 3 Nm-momentsbegransande handtag.
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— For att ta bort en lashatt, skjut mothdllet med det avtagbara handtaget éver skruv-
huvudet. Placera spéarren pd& momentbegrénsarhandtaget i neutralldge, koppla in
en T25-skruvmejsel med Stardrive-férsankningen i lashatten och vrid moturs.

— Ta bort stdngen med stanghallarpeangen.

— Avlagsna det polyaxiala huvudet pa en pedikelskruv genom att ta bort eventuell
befintlig lashatt och stdng. Anslut det inre skaftet pa borttagningsverktyget for
polyaxiala skruvhuvuden till sparren och for in det i handtaget pa borttagnings-
verktyget. Hall i handtaget och génga i det inre skaftet medurs tills det tar stopp.
Lyft for att ta bort huvudet.

— For att ta bort pedikelskruven, satt in skruvmejselns spets i fordjupningen pa
pedikelskruven och vrid det grona vredet pa hallarhylsan medurs tills hylsspetsen
ar ordentligt fast vid pedikelskruven. Ta bort skruven.

MATRIX spinalsystem — MIS

Om konstruktionen kraver revision eller avldgsnande, anvand en minimalt invasiv

metod for att fa tillgang till konstruktionen.

— For in stanginférare/mothall med det avtagbara handtaget fastsatt.

— Om en lashatt behdver lossas efter att det har dragits at till 10 Nm, anvand ett
mothall med det avtagbara handtaget, MATRIX-skruvmejselskaftet och ett
10 Nm vridmomentsbegransande handtag for att lossa lashattan.

— Avldgsna det 10 Nm vridmomentsbegransande sparrhandtaget med ldshatten
fran snittomraddet. Anvand stdngpeangen for att hamta upp stdngen nar
lashattarna har avlagsnats.

— Naér stangen har tagits upp anvander du skruvdragaren med sparr och T-handtag
for att skruva ut samtliga pedikelskruvar.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av
implantat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes-broschyren
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
("Dismantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar])
finns p& webbplatsen.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

MATRIX spinalsystem — for degenerativa tillstand

Forbered pediklarna och faststall lamplig skruvlangd

— Lokalisera pediklarna och anvand sylen for att perforera cortex.

— Anvénd sonden for att 6ppna pedikelkanalen. Anvand réntgenavbildning for att
bekréafta pedikelns placering, inriktning och djup genom att foéra in sonden.
Anvand markeringarna pa sonden for att bestdmma pedikeldjupet och kunna
valja skruv av lamplig langd.

— Alla MATRIX-pedikelskruvar &r sjalvgangande. Om géngning foredras ska
ldmplig gangtapp och gangtappshandtag anvandas.

Montera skruvmejseln

— Skjut pa hallarhylsan pa skruvmejselns skaft och fast sparrhandtaget.

— Plocka upp skruven

— Valj skruv av lamplig diameter och langd baserat pa matningen med pedikelsonden.

— Satt in skruvmejselns spets i forsankningen pa pedikelskruven och vrid det grona
vredet pa hallarhylsan medurs tills hylsans ande ar ordentligt fast i pedikelskruven.

— Kontrollera skruvldangden med schablonen som medféljer skruvmodulen.

— Stall sparren i neutralldge innan du tar upp en skruv.

Satt in skruven

— Sattin skruven. Halli den svarta delen pa hallarhylsan under insattningen av skruven.

— Du lossar hallarhylsan genom att vrida det grona vredet moturs och ta bort
skruvmejseln.

— Se till att det polyaxiala skruvhuvudet star fritt sa att dess lage kan anpassas och
inte begransas av eller vilar pad benstrukturer. Justera vid behov skruvhojden
och/eller brotschningsutrymmet for skruvhuvudet.

— Om pedikelskruvar med separata polyaxiala huvuden anvands, folj da valfri
teknik for insattning av skruv med sparrande hallarhylsa.

Valj ut, klipp till och boj staget

— Anvénd inriktningsinstrumentet for att rotera och rikta in skruvhuvudena.

— Anvand provstaget for att bestamma stagets kontur och ldngd.

— Valj ett forkonturerat stag eller anvand stagbéjaren for att forma staget enligt
schablonen.

— Skruvhojden maste justeras efter staget. Justera vid behov skruvhéjden med en
skruvmejsel utan fasthylsa.

— Om polyaxialiteten behéver aterstallas for ett redan atdraget skruvhuvud, for
in inriktningsinstrumentet i skruvhuvudet och utéva ett tillrackligt tryck for att
frigéra lasningen.

- Vid anvéandning av anslutningsstag kan MATRIX anslutas till ett kvalificerat
posteriort spinalstabiliseringssystem (se motsvarande bruksanvisning for vidare
information).

For in staget

Reducera staget

Metod A: Reducera staget med en staginforare

— Anslut det avtagbara handtaget i den attkantiga énden pé staginféraren/mothallet.
— For in staget i skruvhuvudet med hjalp av staginféraren/mothallet
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Metod B: Reducera staget med en vippgaffel
— Anvand en vippgaffel for att lirka in staget i pedikelskruvens huvud.

Spel for reduktion:

— Liten vippgaffel = 8,5 mm

- Medelstor vippgaffel = 13,5 mm

- Vippgaffel med fot = 7,5 mm

- Anvand MATRIX-vippgaffeln med fot for att underlatta reducering av staget in
i intilliggande skruvhuvuden.

Metod C: Reducera staget med en stagpistol

- Kontrollera att sparrhandtaget ar helt 6ppet. Placera stagpistolen éver staget
och pa skruvhuvudet. Tryck ned den med fast hand tills spetsarna faster
i skruvhuvudet. Tryck in handtaget for att placera staget i pedikelskruvens huvud.

— Spel for reduktion: 15 mm

- Stagpistolen kan anvandas som ett mothall for slutlig dtdragning av lashatten.

Metod D: Reducera staget med ett reduktionsinstrument for spondylolistes

— Montera instrumentet genom att féra det inre roret genom det yttre réret. For
in den svarta muttern och tryck ned ordentligt tills ljudet hors. Tryck det inre
réret uppat mot den svarta muttern och vrid den svarta muttern medurs tills det
svarta strecket syns vid 30-strecket.

— Placera reduktionsinstrumentet éver skruvhuvudet. Tryck ned med fast hand tills
spetsarna hakar fast. Satt sexkantshylsan i sparrhandtaget och for in det i den
ovre anden av reduktionsinstrumentet.

- Vrid sparrhandtaget medurs for att reducera staget in i skruvhuvudet. Fullstandig
reduktion uppnas ndr det svarta strecket pa sidan av instrumentet star vid
0-strecket.

— Avlagsna sexkantshylsan for att fora in en lashatt genom instrumentet.

- Ta bort instrumentet fran skruvhuvudet genom att vrida handtaget moturs tills
strecket pa sidan av instrumentet star vid 30-strecket.

— Spel for reduktion: 30 mm

— Parallell reduktion kan uppnas genom
reduktionsinstrument p& samma kotkropp.

— Reduktionsinstrumentet for spondylolistes kan anvandas som mothall fér slutlig
atdragning av lashatten.

samtidig anvandning av tva

For in enstegslashatten

— Forin spetsen pa skruvmejselns skaft i T25-forsankningen i lashatten. Tryck ned
den med fast hand. Skruvmejselskaftet ar sjalvhéllande.

— For att se till locket ar inriktat som énskat for du in ldshatten genom staginféraren/
mothallet. Ganga i lashatten medurs i implantathuvudet.

— Utdva ett latt dtdragningsmoment for att provisoriskt dra at lashatten och bibehalla
onskat staglage. Placera ut de dterstdende hattarna och dra &t provisoriskt.

Tanj ut

— Draslutligen at en lashatt fullstandigt for att skapa en fast punkt for distraktionen.
Skruva tilloaka lashatten ett kvarts varv pa skruven som ska placeras om.

— Anvand distraktionstangen for att tanja ut konstruktionen. Nar 6nskat lage
uppnas drar du at lashattarna med skruvmejseln.

— Hallartdngen kan anvandas som en tillfallig distraktionspunkt nar intilliggande
pedikelskruvar star for langt ifran varandra.

Komprimera

— Draslutligen at en lashatt fullstandigt for att skapa en fast punkt for distraktionen.
Skruva tillbaka lashatten ett kvarts varv pa skruven som ska placeras om.

— Anvand kompressionstangen for att komprimera konstruktionen. Nar 6nskat
l&dge uppnas drar du at lashattarna med skruvmejseln.

— Staghdllartdngen kan anvandas som en tillfallig kompressionspunkt nar
intilliggande pedikelskruvar star for l1angt ifran varandra.

Utfor en slutlig atdragning.

— Placera mothallet 6ver skruvhuvudet. Fast skruvmejselskaftet i T-handtaget med
vridmomentsbegrénsaren. For in instrumentet genom mothallskanylen in
i greppférsankningen pa lashatten. Kontrollera att det polyaxiala huvudet star
vinkelratt mot staget och dra at tills du kanner hur skruvmejseln frigérs. Detta
indikerar att nédvandiga dtdragningsmomentet pa 10 Nm har uppnatts. Upprepa
proceduren for alla lashattar.

— Efter den forsta slutliga atdragningen av alla skruvar ska alla ldshattar dras at i tur
och ordning med bérjan fran konstruktionens kaudala vanstra skruv och fortsétt
medurs for att systematiskt upprepa slutlig dtdragning av alla lashattar i den.

— Det gar dven att anvanda reduktionsinstrumentet fér spondylolistes som mothall
for slutlig dtdragning av lashatten.

Alternativ teknik

Insattning av skruv med sparrande hallarhylsa

Satt in skruven med sparrande hallarhylsa

— Montera ihop skruvmejseln och hallarhylsan genom att trycka ned inforingskra-
gen pa fasthylsans proximala dnde.

- For darefter hylsan mot handtaget pa skaftet tills det tar stopp.

— Lossa inféringskragen och kontrollera att hallarhylsan sitter ordentligt fast
i skruvmejseln.

— Dra tillbaka den gréna lasringen mot handtaget.

- Placera skruvmejselns spets ordentligt i pedikelskruvens T25-stjarnférsankning.
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— Nar du anvander ett sparrhandtag ska du se till att stélla in det i neutrallage.

— Vrid det gra vredet pa héllarhylsan medurs. Anvand handtaget som mothall och
dra &t ordentligt for att sékra implantatet.

— Tryck den gréna lasringen mot det grd vredet. Vid behov stéller du in
sparrhandtaget pa framatinstaliningen for att satta in skruven.

— Lossa skruven fran hallarhylsan genom att dra tillbaka den gra lasringen mot
handtaget, vrida det silverfargade vredet moturs och ta bort skruvmejseln.

— Polyaxiala skruvspetsar méaste forbli fria och rorliga efter insattningen for att
mojliggora inriktning mot staget under inférande av lashatten och slutlig
atdragning.

— Skruvhuvudets rorlighet kan inte bedomas medan héllarhylsan sitter pa plats.

Alternativ teknik

Inférande av omonterade pedikelskruvar

Fora in omonterade pedikelskruvar

— Forbered pedikeln och satt in de omonterade pedikelskruvarna enligt
rekommendationerna.

— For brotschen o©ver skruvmejselskaftet. Fast skruvmejselns spets i den
omonterade pedikelskruven. Brotscha tills det svarta strecket syns pa skaftet.
Detta indikerar att det finns tillrackligt med plats for implantathuvudet.

Montera polyaxialhuvudet

— Forin positioneringsinstrumentets innerskaft i handtaget och dra &t medurs. For
att plocka upp en skruv riktar du in positioneringsinstrumentet for polyaxiala
skruvhuvuden mot stagdppningarna pa det polyaxiala huvudimplantatet och
trycker nedat.

— Placera positioneringsverktyget med det polyaxiala huvudet éver den omonterade
pedikelskruven och tryck nedat. Kontrollera att det polyaxiala huvudet &r
ordentligt fast vid den omonterade pedikelskruven genom att forsiktigt lyfta
positioneringsverktyget och vinkla det polyaxiala huvudet.

— Frigor huvudpositioneringsverktyget genom att trycka pé knappen i instrumentets
distala ande.

— Om det polyaxiala huvudet inte kopplas ordentligt till huvudet pa den omonterade
pedikelskruven kan ytterligare brotschning eller justering av skruvhéjden kravas
for att se till att det finns tillrackligt med utrymme sa att huvudet ar fritt rorligt.

Alternativ teknik

Borttagning av polyaxialt huvud

- Vid behov kan det polyaxiala huvudet tas bort fran pedikelskruven under
operationen.

— Ta bort eventuell tidigare insatt lashatt och stag.

— Koppla det inre skaftet p& upphamtningsverktyget for polyaxiala skruvhuvuden
till sparren och fér in montaget i handtaget pa upphamtningsverktyget.

— Kontrollera att det svarta strecket syns pa det inre skaftet pa verktyget for
upphamtning av skruvhuvuden.

— Tryck in spetsen pa upphamtningsverktyget i det polyaxiala huvudet. Du kdnner
nar spetsen p& upphamtningsverktyget passas in i hylsan pa det polyaxiala
huvudet. Hall i handtaget och génga i det inre skaftet medurs tills det tar stopp.
Lyft for att ta bort huvudet.

— For att ta bort implantathuvudet fran instrumentet vrider du sparren moturs tills
det svarta strecket syns. Dra av huvudet fran instrumentet.

— Verktyget for huvudupphamtning kan anvandas for att avlagsna det polyaxiala
huvudet pa bade omonterade och férmonterade skruvar.

— For att ta bort det polyaxiella reduktionshuvudet maste flikarna forst brytas av.

Alternativ teknik

Reduktionsskruvar

— Reduktionsskruvar finns tillgéngliga i formonterad form eller som versioner som
snapps fast for efterféljande montering.

— Folj tekniken for formonterade polyaxiella skruvar eller ej
pedikelskruvar och satt in skruven.

— Plocka upp en lashatt fran skruvmodulen med ett T25-skruvmejselskaft.
Skruvmejselskaftet &r sjalvhallande.

— Placera staginféraren/mothallet for reduktionsskruvar éver skruvhuvudet. For in
lashatten genom mothallet. Om du vrider ldshatten reduceras staget in
i skruvhuvudet.

— For att bryta av reduktionsskruvflikarna placerar du staginforaren/mothéllet for
reduktionsskruvar med handtaget Over skruvhuvudet. Vicka forsiktigt
flikupphdmtningsverktyget medialt och sedan lateralt for att bryta av flikvaggen
fran det polyaxiala huvudet.

monterade

Alternativ teknik for insattning av lashatt
— Hallarkronan for reduktionsskruvar kan anvandas istallet fér mothallet for att
styra insattningen av lashatten.

Alternativ teknik

Lagga till tvarkopplingar

— Anvand langdindikatorn for tvarkopplingar for att uppskatta avstandet mellan
de tvé stagen. Notera storleken for lamplig tvarkoppling pa tvarstaget pa
langdindikatorn.

— Tvarkopplingarna &r méarkta med storlek 1-8 och matchar figurerna péa
ldngdindikatorn. Valj lamplig tvarkoppling

- Andarna pé tvarkopplingen kan klickas fast pa staget for att sékra den vid
onskad punkt.

— Anvand skruvmejseln och handtaget for vridmomentsbegransning for att fasta
tvarkopplingen pa stagen. Anvand hallarhylsan vid atdragning av stallskruven.
Vid atdragningen av stéllskruvarna kanner du nér skruvmejseln frigors.
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Alternativ teknik

Lagga till stag-till-stag-kopplingar

— Vélj den 6ppna parallellkopplingen med snédppinfastning med hansyn till
tilldmpliga stagdiamenterar. Godkénda diametrar &r etsade pa bada sidor av
kopplingen for att se till att stag av ratt storlek satts in i respektive 6ppning.

— Anslut 6nskad koppling till respektive stag. Montera T15-skruvmejselskaftet pa
handtaget fér 3 Nm-vridmomentsbegransning och for hallarhylsan &ver
skruvmejselskaftet. Anslut kopplingen till stagen genom att satta in T15-mejseln
i forsankningen pa varje stallskruv och fér den indragbara hallarhylsan till distalt
l&ge. Dra at alla stallskruvar tills du kénner att skruvmejseln frigors.

— Om nagon del av konstruktionen kraver ytterligare justering maste alla stallskruvar
lossas till motstandspunkten. Ta inte bort stéllskruvarna fran enheten. Dra at
stallskruvarna igen efter den slutliga justeringen.

— Hallarhylsan for tvarkopplingen kan inte anvandas vid parallell &tdragning med
tva stallskruvar.

— Se paketet och markning for handtaget for vridmomentsbegransning for
rekommenderat kalibreringsunderhall.

Alternativ teknik

Distraktion for posterior mellankroppsfusion

— Skjut den avtagbara hallarhylsan ¢ver den ldnga T25-skruvmejseln. For
distraktorspetsen éver skruvmejselns spets och tryck in den med fast hand i den
avtagbara hallarhylsan.

— Satt skruvmejselns spets i forsankningen péa skruvhuvudet. Se till att
skruvmejselns spets ar helt insatt i forsankningen pa skruvhuvudet. Vrid det
grona vredet medurs.

— Satt in de tva pedikelskruvarna

— For att lossa den avtagbara héllarhylsan fran distraktorspetsen drar du det gréna
vredet mot handtaget. Ta bort skruvmejseln och hdllarhylsan och upprepa
proceduren for den andra pedikelskruven.

— Satt in distraktorns bada tappar i distraktorspetsarna. Las vinkelpositionen pa
den roterande distraktorarmen genom att vrida spaken. Stall om vippspaken till
distraktionslage (D) och vrid vingmutterskruven medurs tills énskad distraktion
uppnas.

— Utfor diskektomi och mellankroppsfusion.

- Vrid vippspaken till neutrallage (N) for att lasa upp vinkellaget och ta bort
distraktorn.

— Satt tillbaka skruvmejseln/den avtagbara héallarhylsan och vrid det gréna vredet
moturs.

Alternativa distraktorspetsar och -tekniker

— Det finns tre olika distraktorspetsar att tillgad och de kan anvéndas i en rad olika
kombinationer.

— Distraktorspetsen for skruvar kan anvandas med polyaxialreduktions-,
polyaxial- och pedikelskruvar. Parallell distraktion kan utforas.

— Distraktorspetsen for skruvhuvuden kan anvandas med polyaxialreduktions-,
polyaxial-, monoaxial- och pedikelskruvar. De fasts pa det polyaxiala skruvhuvudet
efter insattningen av pedikelskruven. Om skruven dras at ordentligt blir den
monoaxial och parallell distraktion kan utforas. Dessa spetsar &r sarskilt lampliga
for fall dar spetsarna for benskruvar skulle korsa varandra pa grund av en uttalad
svankning av ryggraden.

— Distraktorspetsen med krokdnde kan anvandas med polyaxialreduktions-,
polyaxial- och pedikelskruvar. Distraktion kan utféras.

Alternativ teknik

Borttagning av lashatt

Lossa lashatten

— For att ta bort en lashatt skjuter du mothallet med det avtagbara handtaget 6ver
skruvhuvudet. Placera sparren pa handtaget for vridmomentsbegransning
i neutralldge, satt en T25-skruvmejsel i Stardrive-forsénkningen pa lashatten och
vrid moturs.

— Lashattarna ar avsedda att lasa konstruktionen och minska risken for postoperativ
lossning och genomtryckning av staget. | vissa fall kan darfér lossningsmomentet
vara hégre an 10 Nm. | sadana fall ska foljande tekniker anvéndas for att
avlagsna lashatten.

— Vrid medurs i tur och ordning och sedan omedelbart moturs. Vrid tills du kédnner
eller hor hur hatten bérjar lossna fran implantatet. Upprepa stegen tills Idshatten
sitter 16st.

— Om atdragningsmomentet fortfarande ar for stort efter flera forsok att lossa
lashatten ska foljande tekniker anvéndas:

Metod A: Mothall pa en intilliggande skruv

— Placera staginforaren/mothdllet med det avtagbara handtaget Over en
intilliggande skruv pa samma stag (d.v.s. en nivd hogre eller lagre). Placera
mothallet 6ver lashatten som ska lossas samtidigt som du satter i skruvmejseln
och handtaget for vridmomentsbegransning i stjarnforsénkningen pa lashatten.
Placera sparren pa handtaget for vridmomentsbegransning i neutralldge och
borja vrida medurs i tur och ordning och sedan omedelbart moturs. Vrid tills du
kanner eller hér hur hatten borjar lossna fran implantatet. Upprepa stegen tills
lashatten sitter 16st.
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Metod B: Tryck nedat pa staget

— Utdva ett nedatverkande tryck pa staget. Placera stagpistolen pa skruven och
tryck ihop handtaget med fast hand. Placera spédrren pa handtaget for
vridmomentsbegransning i neutralldage. Applicera reduktionsbelastningen och
borja vrida medurs i tur och ordning och sedan omedelbart moturs. Vrid tills du
kanner eller hor hur hatten borjar lossna fran implantatet. Upprepa stegen tills
lashatten sitter lost.

MATRIX spinalsystem — MIS-instrumentering

Forberedelser

Patientpositionering

— Placera patienten framstupa pa ett réntgengenomslappligt operationsbord. For
optimal visualisering av ryggraden ska operationsbordet ha tillrackligt med plats
sa att en fluoroskopisk C-arm kan roteras fritt for visning av de
anteriora-posteriora, tvargadende och laterala vyerna. Korrekt visualisering av de
anatomiska riktmérkena och fluoroskopisk visualisering av pediklarna &r absolut
nodvandigt vid anvandning av MATRIX MIS-systemet. | féljande avsnitt beskrivs
anvandningen av anterior-posterior och lateral fluoroskopi.

Metod

Metod A: Perkutan metod

— Perkutan metod underlattar trubbig dissektion av musklerna med sma
individuella snitt, genom vilka enskilda implantat placeras.

— Anvénd fluoroskopi for att lokalisera och méarka ut de laterala kanterna pa varje
pedikel for att ta emot en skruv. Dessa markeringar indikerar var de enskilda
snitten ska goras. Varje snitt ska ske i sagittal riktning och bor vara cirka 15 mm
langt, beroende pa patientens anatomi och pediklarnas placering (identifierade
med hjalp av fluoroskopi).

— Naér lampliga placeringar har bestamts ska varje snitt i huden och bindvavshinnan
utfoéras dar det ar lampligt. Den trubbiga dissektorn kan anvandas for att
underldtta dissektion av vdvnaden infor det efterfoljande inférandet av
instrument for forberedelse av pediklarna.

Metod B: Metod med minimal 6ppning

— Genom metoden med minimal 6ppning kan du géra en atraumatisk trubbig
dissektion av musklerna sa att alla instrument och implantat fors in genom ett
gemensamt snitt.

— Lokalisera och mérk ut de laterala kanterna pa pediklarna med hjalp av
fluoroskopi. Detta indikerar var bindvdvssnitten ska goras. Som en allman
vagledning ska snitten ldggas 2-4 cm lateralt om mittlinjen. Det beror pa
patientens anatomi och den faktiska placeringen av pediklarna (identifierad med
hjélp av fluoroskopi).

Laterala eller bilaterala snitt i hud och bindvav

— Nar den kirurgiska vagen har bestamts ska ett snitt av lamplig langd (cirka
30 mm for ingrepp pé en niva) laggas i huden och bindvévshinnan. Efter snittet
i bindvavshinnan ska du lokalisera klyvningsplanet mellan muskelgrupperna
multifidus och longissimus. Dissekera trubbigt mellan muskelplanen for multifidus
och longissimus ned till benanatomin. Forsiktig separation av muskelplanerna
kan ge en avaskular dissektion. Se till att Iamplig dissektion utfors for att ge plats
for placering av ytterligare instrument- och implantat. Den trubbiga dissektorn
kan anvandas for att underlétta dissektionen av vavnadsplanen.

Hudsnitt vid mittlinjen
— Alternativt kan ett hudsnitt i mittlinjen med laterala eller bilaterala fasciala snitt
goras.

Perforera pedikelns cortex med en benbiopsinal.

— Placera spetsen pa benbiopsindlen vid ingdngspunkten pa pedikeln och rikta in
den med pedikelbanan. Satt in ndlen pé& nytt och rikta om den vid behov. For
fram benbiopsinadlen in i pedikeln genom att knacka latt pa den med en
hammare. Vrid handtaget ett kvarts varv for att lossa troakaren fran
benbiopsinalen samtidigt som du ser till att nalen sitter kvar pa plats.

Alternativ teknik

Perforera pedikelns cortex med den kanylerad sylen

Montera den kanylerade sylen

— Skruva loss vredet fran troakarhallaren och placera det pa en plan yta. For in
troakarens stora ande och satt den i vredets forsankning.

For hallarhylsan 6ver troakaren och dra at.

Nar troakaren och troakarhadllarhylsan & monterade ska troakarens dnde sitta
i vredet och std i jamnhojd med det.

Valj den kanylerade syl som motsvarar skruvdiametern.

For in den monterade troakaren med hallarhylsan i handflatehandtaget pa den
kanylerade sylen och dra at.

Perforera pedikelns cortex med den kanylerad sylen

— Anvand en kanylerad syl med troakaren och troakarhdllaren for att perforera
pedikelns cortex. Bibehall sylens position i pedikeln och rotera troakarmontaget
moturs for att avldgsna det fran sylens ande.

— For att minska personalens exponering for stralning kan pedikelsylen fastas pa
den rontgengenomslappliga instrumenthallaren.

For in Kirschnertraden

— Kirschnertradarna ar tillrackligt langa for att kunna hallas pa plats for hand under
pedikelforberedelse och mjukvavnadsdilatation.

— For in Kirschnertraden i anden pa den kanylerade sylen eller benbiopsinalen.

— For fram Kirschnertraden under fluoroskopi till lampligt djup. De etsade strecken
pa Kirschnertraden kan anvandas som djupreferens.
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— Kirschnertraden kan féras fram manuellt eller med handtaget for Kirschnertrad
(se alternativ teknik dar ett handtag for Kirschnertrad anvands).
— For in s manga Kirschnertradar som behovs.

Alternativ teknik

Anvéndning av handtaget for Kirschnertrad

— Handtaget for Kirschnertrdd anvéands for att antingen fora fram eller avldgsna
Kirschnertradar under ingreppet. Pilen pa verktyget indikerar riktningen for
framférande respektive borttagning av Kirschnertraden. Du anvander handtaget
for Kirschnertrdd genom att tryck ned lasutldsaren och fora verktyget over
Kirschnertraden. Slapp utlésaren for att placera verktyget i ett ldge ovanfor
anden pa den kanylerade sylen eller benbiopsinélen. Avstandet mellan verktyget
och den kanylerade sylen ar lika ldngt som Kirschnertradens inféringsdjup.

— Sla forsiktigt med en hammare pé slagytan for att féra fram Kirschnertraden.

— Sluta sld med hammaren nér verktyget nar toppen av den kanylerade sylen eller
benbiopsinalen.

— For in s manga Kirschnertradar som behovs.

Alternativ teknik

Anvénda den bojliga ledaren och kompaktorn

— De bojliga ledarna kan latt bojas for fluoroskopi eller bort fran arbetsomradet
eller. Kompaktorn anvéands for att antingen fora fram eller avlagsna de baojliga
ledarna.

— For in den bajliga ledaren genom en benbiopsinal. Vrid vredet pa kompaktorn
moturs fér att dppna lasfunktionen och for verktyget éver ledaren.

- Vila verktygets spets inuti luerldsporten pa pedikelaccesskanylen. Hall i den
rafflade delen av kompaktorn och vrid vredet medurs for att dra at verktyget pa
ledaren.

— Undvik att trycka verktyget nedat vid dtdragning av ledaren.

— SI& forsiktigt med hammaren pé& Overdelen av kompaktorn for att féra fram
ledaren. Djupgraderingar var 5:e mm tillhandahalls pa instrumentets spets for att
gora det lattare att uppskatta djupet nar ledaren fors framat.

— Var 15:e mm av inférande maste kompaktorn dras tillbaka for att ledaren ska
kunna féras fram ytterligare. Vrid vredet moturs for att 6ppna lasfunktionen, dra
tillbaka kompaktorn tills den fjaderbelastade spetsen &r helt utstrackt och vrid
vredet medurs for att dter dra at.

— Sluta sld med hammaren nér ledaren nar 6nskat djup.

— Kompaktorn kan féra fram ledaren 15 mm frén anden av benbiopsinélen.

— Avlagsna verktyget genom att vrida vredet moturs for att lossa och dra bort
verktyget fran ledaren. For in sd manga ledare som behdvs.

— For att avlagsna ledaren ska du féra in ledaren i hdlet i mitten av vredet. Vrid den
réfflade delen av verktyget medurs for att dra at verktyget pa ledaren. SI& latt
uppat med hammaren pa verktyget fér att avidgsna ledaren.

Pedikelsond

- Avldgsna pedikelsylen eller biopsinalen medan du fortsatter halla Kirschnertraden
pa plats i pedikeln. Placera spetsen av den kanylerade sonden ¢ver dnden pa
Kirschnertraden.

— For att minska personalens exponering for stralning kan pedikelsonden féastas pa
den rontgengenomslappliga instrumenthallaren.

Génga pedikeln (valfri atgard)

— Forbered en vég for skruvarna med dubbel kdrna med hjélp av de kanylerade
géangtapparna genom att penetrera pedikeln innan skruven satts in. Skyddshylsor
tacker gangtappens proximala spets for att minska trauma pa omgivande
mjukvavnad. Skyddshylsorna &r tillverkade av elektriskt isolerande PEEK-material.
Las skyddshylsan pa den kanylerade gdngtappens skaft genom att rikta in
pilarna och trycka ihop dem. For att I&sa upp skyddshylsan héller du i den rafflade
delen av skyddshylsan och for fram gangtappen medurs. Gangtappen har
djupgraderingar i bagge andar for att gora det lattare att uppskatta djupet och
faststalla korrekt implantatstorlek.

Insattning av skruvar

Faststall Iamplig skruvlangd

— Korrekt ldngd pa skruven maste bestammas efter att Kirschnertradarna har lagts
in och pediklarna har forberetts.

— For in 10 mm-dilatatorn 6ver Kirschnertraden tills spetsen nar ingangspunkten
pé pedikeln. Dilatatorn &r gjord av elektriskt isolerande PEEK-material.

— Bestdm skruvldangden genom att placera skruvldngdsindikatorn ovanpa dilatatorn.
Las av skruvlangden mellan de dubbla linjer som bildas av Kirschnertradarna.

Polyaxial skruvenhet (valfri metod)

— Om en omonterad kanylerad pedikelskruv anvdnds maste det polyaxiala huvudet
monteras innan hakbladen fésts och skruvenheten férs in.

— For att plocka upp en skruv riktar du in positioneringsinstrumentet fér polyaxiala
skruvhuvuden mot stagdppningarna pa det polyaxiala huvudimplantatet och
trycker nedat.

— Placera positioneringsverktyget med det polyaxiala huvudet dver den omonterade
pedikelskruven och tryck neddt. Kontrollera att det polyaxiala huvudet ar
ordentligt fast vid den omonterade pedikelskruven genom att forsiktigt lyfta
upp placeringsverktyget och vinkla det polyaxiala huvudet.

- Frigér huvudpositioneringsverktyget genom att trycka pa
i instrumentets distala &nde.

knappen
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Valj hakblad

— For metoden med minimal 6ppning anvdnds endast hakbladet for minimal
Oppning for en konstruktion pa en niva.

— For perkutan metod och konstruktioner med flera nivéer ska det perkutana
hakbladet anvandas pa alla nivaer.

— Anvand standardhakbladet for metoder upp till 80 mm.

— Anvénd det Idnga hakbladet f6r metoder som 6verstiger 80 mm.

— De etsade markeringarna pa sidan av dilatatorn indikerar vavnadsdjup.

Fast hakbladet i pedikelskruven

— Valj lamplig skruv. Kontrollera langden och att diametern pa pedikelsylen/-sonden
eller gangtappen (om tillampligt) och den valda skruven motsvarar varandra.

— For att ansluta ett hakblad for minimal ¢ppning till skruven ska du halla
pedikelskruven och hakbladet i varsin hand och rikta in halen. Nyp ihop hakbladet
samtidigt som du trycker det mot pedikelskruven tills de tva snapper ihop.

— Anslut ett perkutant hakblad till skruven genom att hélla i bladet medan du

trycker med fingertoppen pa bladfjaderns startpunkt. Tryck hakbladet mot ena

sidan av pedikelskruven tills de snapper ihop.

Snapp fast ett andra hakblad pa motsatta sidan av pedikelskruven.

— Kontrollera att bladen sitter ordentligt genom att snabbt trycka pd och dra
i hakbladet/skruvkonstruktionen.

Alternativ teknik

Anvédnda &teranslutningsverktyget

— Valj lamplig skruv. Kontrollera langden och att diametern pa pedikelsonden eller
gangtappen (om tillampligt) och den valda skruven motsvarar varandra.

— Anslut ett hakblad fér minimal 6ppning genom att féra upp det I6ngs skaftet pa
dteranslutningsverktyget sa att rutan pad hakbladet passas in mot verktygets
etsade markeringar. Indragningsbladet hakar i ringen pa verktyget.

— Anslut perkutana hakblad till skruven genom att féra in och satta det forsta
hakbladet pa ena sidan av ateranslutningsverktyget. For in ett andra hakblad
perkutant och satt det p& andra sidan av ateranslutningsverktyget.

— Hall pedikelskruven i ena handen och det inforda ateranslutningsverktyget i den
andra och rikta in halen mot varandra. Tryck ateranslutningsverktyget mot
pedikelskruven tills hakbladen snapps fast. Bladfjadrarna i hakbladen maste sitta
ordentligt i fastsndppningsmekanismen.

— Kontrollera att bladen sitter ordentligt genom att snabbt trycka pa och dra i hak-
bladet/skruvkonstruktionen.

Alternativ teknik

Fast hakbladet i pedikelskruven som sitter i skruvmodulen

— Vdlj lamplig skruv. Kontrollera I&ngden och att diametern pa pedikelsylen/-sonden
eller gangtappen (om tillampligt) och de valda skruvarna motsvarar varandra.

— Hall fast hakbladet och tryck det mot pedikelskruven i skruvmodulen tills de
snapper ihop.

— Kontrollera att bladen sitter ordentligt genom att snabbt trycka pd och dra
i hakbladet/skruvkonstruktionen.

Ladda skruvenheten i den sparrande hallarhylsan

— Montera ihop skruvmejseln och héllarhylsan genom att trycka ned inféringskra-
gen pa hallarhylsans proximala dnde.

— For dérefter hylsan mot handtaget pé skaftet tills det tar stopp.

— Lossa inforingskragen och kontrollera att hallarhylsan sitter ordentligt fast
i skruvmejseln.

— Dra tillbaka den gréna lasringen mot handtaget.

— Placera ett hakblad- och MATRIX-skruvmontage pa héllarhylsan genom att fora
in skruvmejselns spets genom hakbladet och in i skruvhuvudet.

— Nér du anvander ett sparrhandtag ska du se till att stalla in det i neutrallage. Vrid
det grd vredet pa hallarhylsan medurs. Anvand handtaget som mothall och dra
&t ordentligt for att sékra implantatet.

— Tryck den gréna lasringen mot det gra vredet. Vid behov stéller du in
sparrhandtaget pé& framatinstaliningen for att satta in skruven.

— Lossa skruven fran hallarhylsan genom att dra tillbaka den gréna lasringen mot
handtaget, vrida det gra vredet moturs och ta bort skruvmejseln.

Alternativ teknik

Anvanda hallarhylsan

— Montera sparrhandtaget péa ett kanylerat skaft.

— Montera den polyaxiala skruvmejseln genom att dra tillbaka det gréna vredet
distalt och sedan féra hylsan mot handtaget pa det kanylerade skaftet tills det
tar stopp.

— Placera ett hakblad och en pedikelskruv pad hallarhylsan genom att féra in
fasthylsans dnde genom hakbladet och vidare in i den polyaxiala skruven.

— Placera skruvmejselns spets ordentligt i T25-stjarnforsankningen pa den

polyaxiala pedikelskruven och vrid det gréna vredet pa hallarhylsan medurs. Dra

&t ordentligt for att sékra implantatet.

Stall in sparrhandtaget pa framatinstéllningen for att satta in skruven. Du lossar

hallarhylsan genom att vrida det grona vredet moturs och ta bort skruvmejseln.
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S&tt in skruven

— Matcha skruvaxeln mot Kirschnertradens axel genom att féra fasthylsemontaget
over Kirschnertraden tills spetsen pa skruven nar ingdngspunkten pa pedikeln.
Innan skruven fors fram ska fluoroskopi anvandas for att se till placeringen ar
korrekt.

— For in skruven i pedikeln genom att vrida sparrhandtaget medurs.

— Du kan hdlla i den svarta delen av hallarhylsan och hakbladet under det grona
vredet under inférandet for att styra trdden och skruven léngs vagen.

— Kontrollera att Kirschnertraden kommer ut genom sparrhandtagets proximala
ande.

— Ta bort Kirschnertraden nar spetsen pa skruven gar in i kotkroppen. Handtaget
for Kirschnertrad kan anvandas.

— Anvand fluoroskopi under insattningen av skruven for att bekrafta inféringsbana
och djup.

— Skruvhuvudets rérlighet kan inte bedémas medan hallarhylsan sitter pa plats.

— Lossa skruvmejseln och héllarhylsan genom att vrida det gréna vredet pa hylsan
moturs samtidigt som sparrhandtaget anvands som mothall.

- Ta bort hallarhylsan och skruvmejseln.

— Indragningsbladet och det polyaxiala huvudet ska nu kunna vridas fritt.

— Satt in de aterstdende skruvarna pa samma satt.

— Efter inférandet anvander du fluoroskopi for att bekrafta att den slutliga
skruvplaceringen ar korrekt.

Justera skruvens hojd (valfri dtgard)

— Om skruvhojden behover justeras faster du ett sparrhandtag pa
T25-skruvmejselns skaft. For skruvmejseln genom hakbladet/-bladen och vidare
in i T25-férsankningen pa benskruven. Justera skruvens hojd efter behov.

Rikta in hakbladet

— Metod A: For hakblad, bedom bladets riktning perkutant visuellt nar skruven har
satts in. For in inriktningsinstrumentet genom hakbladet och placera det i det
polyaxiala huvudet.

— Rotera hakbladet efter behov for att astadkomma korrekt inriktning. De svarta
strecken ska vara riktade mot det sagittala planet.

— Anvand inriktningsverktyget pa det perkutana hakbladet for att rikta in
stagéppningarna efter behov.

Frigér polyaxialhuvudena (valfri metod)

— For vid behov in inriktningsinstrumentet genom hakbladet och placera det i det
polyaxiala huvudet. Om huvudet inte ar rorligt vrider du ett varv tillbaka med
hjalp av T25-skruvmejseln.

- Anvand huvudinriktningsinstrumentet for att bekrafta att huvudet fortfarande
ar rorligt och inte hindras av omgivande anatomi innan staget fors in.

Metod B: For hakblad for minimal 6ppning

— Bedom hakbladens inriktning visuellt nar skruven har satts in. For vid behov in
inriktningsinstrumentet genom hakbladet och placera det i det polyaxiala huvudet.

- Rotera hakbladet efter behov for att &stadkomma korrekt inriktning. Pilarna ska
peka mot varandra in i mitten av konstruktionerna.

Frigor polyaxialhuvudena (valfri metod)

— For in inriktningsinstrumentet genom hakbladet och placera det i det polyaxiala
huvudet. Om huvudet inte ar rorligt vrider du ett varv tillbaka med hjalp av
T25-skruvmejseln.

— Anvand huvudinriktningsinstrumentet for att bekrafta att huvudet fortfarande
ar rorligt och inte hindras av omgivande anatomi innan staget fors in.

Inférande av stag

Faststall staglangd

Metod A: For perkutan metod

— For perkutana konstruktioner och konstruktioner pa flera nivder kan
bojningsschablonen anvéndas for att faststalla staglangden vid hudniva.

— Rikta in de mest kaudala och kraniala hakbladen sa att de &r parallella. Hall
provstaget i nivd med de proximala dndarna av hakbladen. Las av avstandet
mellan ytterkanterna pa hakbladen. Valj staglangd for att tillata att staget sticker
ut 5 mm 6ver skruvhuvudet pa 6mse sidor av konstruktionen.

— Dessutom kan provstaget bojas i slutstagets sarskilda form.

— Nér du valjer staglangd ta hansyn till effekten av mandvreringen av dem vid
distraktion eller kompression.

— Den nominella langden pd MIS-stag omfattar inte ldngden pé kulspetsen och
stagfastet.

Metod B: For metoden med minimal &ppning

— For metoden med minimal 6ppning anvander du staglangdsschablonen for att
faststalla langden pa staget.

— Forin kulspetsarna pa stagldangdsschablonen genom hakbladet tills de sitter i de
polyaxiala huvudena.

— Skalan i instrumentets 6vre ande indikerar vilket MIS-stag som ska valjas. Nar du
har valt stag, kontrollera den valda ldngden mot skalan pa skjutmattet for att se
till det blir ratt.

Konturera staget (valfri atgard)
— Konturera staget efter behov fére insattning.
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Forbered staginforaren — fast centreringshylsan

— Montera staginféraren innan den anvands i saret. Anvand en centreringshylsa av
en langd som motsvarar ldngden pa hakbladet.

— Snépp fast centreringshylsan pa staginforaren langs hela dess langd. For upp
centreringshylsan langs tappen mot handtaget tills det tar stopp.

— Centreringshylsan tas bort genom att trycka av den fran baksidan av det gyllene
vredet tills den lossnar.

Forbered staginforaren — for in staget

— Dra i det gyllene vredet for att 6ppna fastmekanismen. Den réda strecket ndra
handtaget indikerar att mekanismen &r 6ppen.

— Placera den maskinbearbetade anden av det valda MIS-staget i mottagarmeka-
nismerna vid den distala spetsen pa staginfoéraren.

— Tryck pa bromsspaken for att stanga fastmekanismen. Den roda strecket ska inte
ldngre vara synligt.

— Tryck pa bromsspaken for att bibehdlla staget i ©nskad inféringsvinkel.
Kontrollera att staget ar ordentligt fastsatt.

— Staget kan frigoras om staginforaren &r i 6ppet lage och staget star vinkelratt
mot instrumentets skaft.

Alternativ teknik for perkutan metod

For in staget med hjalp av staghéllaren med fast vinkel

— For anvandning med perkutana hakblad kan staghdllaren med fast vinkel

anvandas.

Vrid det gréna vredet moturs tills det ar i helt olast lage.

— Tryck ned och hall i det grona vredet for att Oppna fastmekanismen.

Placera den proximala maskinbearbetade é&nden av vald MIS-staget

i mottagningsmekanismen vid den distala spetsen pé staghallaren.

Slapp det grona vredet for att fanga in staget helt.

— Vrid det grona vredet medurs for att Iasa fast staget. Kontrollera att staget ar
ordentligt fastsatt.

Placera staget

Metod A: For perkutan metod/hakblad

— Staget kan féras in fran antingen kranial eller kaudal riktning.

— Rikta in halen pa hakbladet innan staget sétts in.

— For in staget genom hakbladet med staget riktat nedat. Med spetsen under
fascia och néra skruvhuvudet trycker du staget genom muskeln mot det
intilliggande hakbladet.

— Forsok rotera bladet for att kontrollera stagets placering genom det nérliggande
hakbladet. Om hakbladet inte kan roteras har staget forts in korrekt.

— Nar kulspetsen pa staget har passerat forbi det sista narliggande hakbladet
i konstruktionen trycker du ned staginférarens hdl i huvudet pa det forsta
MATRIX-implantatet.

— Verifiera den slutliga stagpositionen under lateral fluoroskopi. Hall fingret pa
bromsspaken nér staget stér vinkelratt mot inférarens skaft.

Alternativ teknik for perkutan metod

For in staget med staghallaren med fast vinkel

— For anvandning med perkutana hakblad kan staghdllaren med fast vinkel
anvandas.

— Rikta in halen pa hakbladen innan staget satts in.

— Staget kan féras in fran antingen kranial eller kaudal riktning.

— For in staget genom hakbladen med staget riktat nedat. Med spetsen under
fascia trycker du staget genom muskeln mot det intilliggande hakbladet.
| hdndelse av 6kat motstand ska du kontrollera att staget har passerat igenom
eller placerats under fascia. Skaftet pa staghéllaren ska sitta utanfér hakbladen.

— Nar kulspetsen pa staget har passerat forbi de sista narliggande hakbladen
i konstruktionen trycker du ned staginféraren och placerar dess skaft i huvudet
pa utsidan av hakbladen.

— Forsok rotera hakbladen for att kontrollera placeringen genom de narliggande
hakbladen. Om hakbladen inte kan roteras har staget passerat igenom korrekt.

— Verifiera den slutliga stagpositionen under lateral fluoroskopi.

Metod B: Fér metoden med minimal éppning/hakblad

— Staget kan foras in fran antingen kranial eller kaudal riktning.

— Rikta in hélen pa hakbladet innan staget satts in.

— Med staget riktad nedat placerar du kulspetsen pa staget mot innervaggen pa
det kraniala eller kaudala hakbladet.

— Strecket péa staginforarens tapp indikerar att centreringshylsan ar helt inford.

— For staget nedat tills det passerar genom rutan och en aning forbi

MATRIX-implantatets huvud.

Dra in staginforarens hal i innervaggen pa det motsatta hakbladet.

— Tryck ner halen i huvudet pa det motsatta MATRIX-implantatet.

Forsok rotera bladet for att kontrollera stagets placering genom det narliggande

hakbladet. Om hakbladet inte kan roteras har staget forts in korrekt.

Verifiera den slutliga stagpositionen under lateral fluoroskopi. Hall fingret pa

bromsspaken nér staget stér vinkelratt mot inférarens skaft.
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Alternativ teknik for metod med minimal 6ppning

For in staget med stagtdngen

— Grip det valda staget med tangen.

- Staget kan foras in fran antingen kranial eller kaudal riktning.

— Staget kan vridas medan den sitter i stagtangen.

- Med staget riktat nedat, for in staget tills det passerar genom rutan pa det forsta
hakbladet.

— For in stagets motsatta ande genom rutan pé det motsatta hakbladet.

Tryck ner tangen for att placera staget i MATRIX-implantaten.

- Tainte bort tdngen forran staget har sékrats med en lashatt.

Verifiera den slutliga stagpositionen under lateral fluoroskopi.

Sakra staginforaren

- Tappen pé staginforaren ska vara koaxial med hakbladet.

— For ner centreringshylsan ldngs tappen och vidare in i hakbladet tills det svarta
strecket syns.

— Tainte bort staginforaren férran staget har sékrats med en lashatt.

Reduktion av stag och inférande av lashatt

Ladda lashatten

— Rikta in och placera hattstyrguiden ordentligt 6ver lashatten pa hallarbrickan.
Tryck ned med fast hand for att fanga upp lashatten. Lashatten snapps fast i den
distala spetsen pa hattstyrguiden.

Sétt in lashatten

— Satt in den paférda hatten i hakbladet med den svarta indikatorn vand mot
mitten av konstruktionen.

— For in skruvmejseln tills den sitter pa plats i lashatten. Om inforing kravs,
se anvisningar foér stagreduktion (valfri atgard).

— Tryck ned lashatten med I&tt hand for att satta den.

— Utdva ett latt atdragningsmoment for att provisoriskt dra at lashatten och
bibehalla dnskat staglage. Lossa staginforaren nar stagpositionen har sékrats.
Placera ut de aterstaende lashattarna och dra at provisoriskt.

- Ta bort mejseln eller ga vidare med den slutliga atdragningen.

— Forsok endast dra at lashatten om det svarta strecket pa hattstyrguiden star
i linje med det svarta strecket pa hakbladet. Om dessa streck inte star i linje
fortsatter du med steget “Stagreduktion (valfri atgard)”.

Stagreduktion (valfri dtgard)

- Vid infoéring upp till 9 mm, anvénder du stagpistolen.

— Vid inféring som 6verstiger 9 mm och upp till 30 mm anvander du instrumentet
for axialreduktion.

— Nar de etsade strecken pa hattstyrguiden och hakbladet inte ar inriktade maste
du anvanda stagpistolen for att utféra inféringen.

— Fast den 6vre gaffeln pa pistolen i hattstyrguiden och vrid sedan nedat for att
gripa i hakbladet.

— Tryck ihop handtaget for att fora in staget. Nar reduktion har uppnatts star
handtaget kvar i reducerat ldge. Staginféraren kan fastas under
reduktionsproceduren.

- Fortsatt med inférandet av hatten.

Anvand ett instrument for axialreduktion

— Kontrollera att PEEK-vredet har vridits helt medurs tills det tar stopp.

- Rikta in och placera spetsen pé instrumentet for axialreduktion korrekt 6ver
ldshatten pa hallarbrickan. Tryck ned med fast hand for att fanga upp lashatten.
Lashatten sndpps fast i den distala dnden av instrumentet for axialreduktion.

— Vrid PEEK-vredet moturs tills det tar stopp och det etsade strecket for 25 mm ar
helt synligt. Reduktionsspetsen med lashatten dras tillbaka helt och hallet in
i instrumentet for axialreduktion. For in instrumentet fér axialreduktion
i hakbladet med den svarta etsningen pa reduktionsmontaget vand mot mitten
av konstruktionen. Tryck nedat. Flikarna pa instrumentet for axialreduktion
snapps fast i rutan/rutorna pa hakbladen och de etsade strecken matchar varandra.

— Vrid PEEK-vredet medurs for att reducera staget. De etsade markeringarna pa
det gangade skaftet indikerar hur mycket reduktion som fortfarande kravs. Vid
behov kan vredet pa instrumentet for axialreduktion anvandas fér battre grepp.
Mothdllshandtaget kan ocksd anvandas for att underldtta vridningen av
reduktionsvredet. Staginféraren kan fastas under reduktionsproceduren.

- Bekréfta stagets placering inuti det polyaxiala huvudet.

— Nér staget har reducerats helt, fér in skruvmejseln med handtaget for
10 Nm-vridmomentsbegréansning fastsatt tills den sitter pa plats i lashatten. Dra
mothadllet nedfor skruvmejselns skaft och placera det i det proximala urtaget pa
axialreduktorn.

— Justera mothdllshandtagets inriktning sa att det star 90° i férhallande till stagets
inriktning. Dra at lashatten provisoriskt.

— Vrid PEEK-vredet moturs tills det tar stopp. Tryck ned axialreduktorflikarna och
dra uppat for att ta bort dem. Ga vidare med den slutliga atdragningen.

— Reduktorns spets maste vara helt indragen innan flikarna kan tryckas ned for att
avlagsna instrumentet.
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Gor en slutlig dtdragning av lashatten

— Om du anvéander en stagpistol kan den anvandas som mothall.

— For in skruvmejseln tills den sitter pa plats i lashatten.

— Om du anvander en hattstyrguide eller instrumentet for axialreduktion, for
mothallet ned langs skruvmejselns skaft och placera det i det proximala urtaget
pa instrumenten. Justera inriktningen av mothéllshandtaget lateralt eller medialt.

— Dra slutligen at lashatten med hjalp av handtaget fér 10 Nm-vridmomentsbe-
gransning tills du kanner att handtaget frigors.

— Om en lashatt behover lossas eller tas bort efter att den har dragits at till 10 Nm
s& ska du anvanda ett mothall och ett skruvmejselskaft med rak spets och
handtag for vridmomentsbegransning.

Lossa staginforaren

— Se till att den forsta lashatten har dragits &t provisoriskt innan staginféraren
lossas.

— Dra upp centreringshylsan och ut ur hakbladet.

Dra i det gyllene vredet for att dppna fastmekanismen pa staginforaren.

— Det roda strecket indikerar att verktyget kan lossas fran staget.

Ta bort staginféraren fran hakbladet.

Alternativ teknik for perkutan metod

Lossa staghallaren med fast vinkel

— Innan staghallaren lossas ska du se till att en minst en lashatt &r slutligt dtdragen
och att alla andra lashattar ar provisoriskt atdragna.

— Vrid det grona vredet moturs tills det ar i helt olast lage.

— Tryck ned det gréna vredet for att 6ppna fastmekanismen samtidigt som du for
spetsen pa staghallaren at vanster.

— Ta bort staghallaren fran saret.

Kontrollera l&shattar i ordningsfoljd

Upprepa atdragning av lashattarna

— Innan du avlagsnar hakbladet ska du upprepa den slutliga dtdragningen av alla
lashattar med borjan fran konstruktionens kaudala vanstra skruv och fortsatt
medurs for att systematiskt upprepa slutlig dtdragning av alla lashattar i den.

Komprimering och distraktion (tillval)

Komprimera konstruktionen fér minimal 6ppning

— Utfor en slutlig atdragning av den forsta lashatten pa den niva dér kompression
onskas. Med kompressorfoten indragen i kanylskaftet for du in kanylen pa
kompressionsinstrumentet i det andra hakbladet.

— Kontrollera att etsningarna pa kompressionsinstrumentet och hakbladet &r
korrekt inriktade. Kontrollera reduktionen av staget om strecken inte kan riktas in.

— For skruvmejseln genom kanylen pa kompressionsinstrumentet och satt den
i skruvhuvudet. Vrid den provisoriskt atdragna lashatten % varv.

— Nar k-staget ar i olast lage lyfter du dess arm samtidigt som du for staget mot
kompressionsinstrumentets kanyl. Sank armen och for den utét tills k-stagarmen
fastnar i den sista lasta lashatten.

— Las k-staget och vrid vredet till 6nskad kompression. Utfér kompression under
lateral fluoroskopi och kontrollera att staget ar korrekt inriktat inuti det
polyaxiala huvudet.

— Dra &t lashatten provisoriskt. Ta bort kompressionsinstrumentet och utfér en
slutlig atdragning av lashatten.

Alternativ teknik

Inférande av lashattar med kompressionsinstrumentet

— Rikta in och positionera kompressorn éver lashatten pa modulen for lashattarna.
Tryck ned med fast hand for att fanga upp lashatten. Lashatten sndpps fast
i kompressorns distala ande.

— Med kompressorfoten indragen i kanylskaftet fér du in kompressorkanylen in
i hakbladet. For in skruvmejseln genom kanylen pa kompressionsinstrumentet,
placera den i urtaget pa den ej dtdragna lashatten och dra &t provisoriskt.

Tanj ut konstruktionen med minimal 6ppning

— Utfor en slutlig atdragning av den forsta lashatten pa den niva dar distraktion
onskas. Med kompressorfoten indragen i kanylskaftet for du in kanylen pa
distraktionsinstrumentet i det andra hakbladet.

— Kontrollera att etsningarna pa distraktionsinstrumentet och hakbladet ar korrekt
inriktade. Kontrollera reduktionen av staget om strecken inte kan riktas in.

— For in skruvmejseln genom kanlyen pa distraktionsinstrumentet och satt den
i skruvhuvudet. Vrid den provisoriskt atdragna lashatten % varv.

— Placera k-staget bredvid det intilliggande implantatet.

— Stall in racket for att lasa och vrid pa vredet for att tanja ut.

— Utfor distraktion under fluoroskopi.

— Dra &t lashatten provisoriskt. Ta bort distraktionsinstrumentet och utfor en
slutlig atdragning av lashatten.

Alternativ teknik

Insattning av lashattar med distraktionsinstrumentet

— Rikta in och positionera distraktorinstrumentet ver lashatten pa modulen for
lashattarna. Tryck ned med fast hand for att fanga upp lashatten. Lashatten
snapps fast i distraktorns distala ande.

— Med distraktorfoten indragen i kanylskaftet for du in kanylen pa
distraktionsinstrumentet i hakbladet. Fér skruvmejseln genom kanylen pa
distraktionsinstrumentet, placera den i urtaget pa den ej atdragna lashatten och
dra at provisoriskt.
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Lossande av lashatt

Lossa lashatten (tillval)

— Om en lashatt behover lossas efter att den har dragits at till 10 Nm ska du
anvanda ett mothall med det avtagbara handtaget, MATRIX-skruvmejselskaftet
och ett handtag for 10 Nm-vridmomentsbegransning for att lossa lashatten.

— Lashattarna &r avsedda att lasa konstruktionen och minska risken for postoperativ
lossning och genomtryckning av trycks. I vissa fall kan darfér lossningsmomentet
vara hogre &n 10 Nm. | sadana fall ska foéljande tekniker anvandas for att lossa
en lashatt.

- Placera handtaget for vridmomentsbegransning i neutralldge och bérja dra at
i tur och ordning och lossa sedan omedelbart lashatten. Vrid tills du kanner eller
hor hur hatten borjar lossna fran implantaten. Det ar viktigt att ndarma sig
handtagets vridmomentsgrans, men inte 6verskrida den. Dra at/lossa upprepade
ganger tills ldshatten sitter 16st. For att skydda skruvmejselns skaft mot skador
ska du alltid anvdnda handtaget fér 10 Nm-vridmomentsbegransning.

Avlagsnande av hakblad

Avlagsna hakblad

— Forin instrumentet for upphdmtning av hakblad med flikarna vanda mot rutorna
pad hakbladet. Tryck latt tills flikarna sndpper in i rutorna. Dra ut
upphdmtningsinstrumentet med det fastsatta hakbladet fran snittet.

Ateranslutning av hakbladet

Ateranslutning av hakblad in situ

— For att fasta hakbladet/-bladen pa ett slutligt atdraget skruvhuvud, fér upp det
valda hakbladet ldngs skaftet pa ateranslutningsverktyget sa att rutan/rutorna
pad hakbladet/-bladen matchar de etsade markeringarna pa verktyget.
Hakbladets ande hakar i verktygets ring.

— Om vavnadstanjning férekommer runt skruvhuvudet ska slangen for
ateranslutning in situ placeras i saret 6ver skruven med den atdragna lashatten.
Rikta in slangstagets 6ppning mot staget.

- Slangen ska centreras éver skruvhuvudet.

— Placera ateranslutningsverktyget i slangen sa att hakbladets pilar pekar mot
mitten av konstruktionen och sétt hakbladet/-bladen 6ver huvudet. Tryck nedat
tills hakbladet/-bladen snapps fast.

— T25-skruvmejselns skaft kan placeras genom ett infort verktyg for
ateranslutning av hakblad for att styra ateranslutningsverktyget mot skruven.

— Avlagsna ateranslutningsverktyget och slangen for ateranslutning in situ.

MATRIX spinalsystem — perforerat

Preoperativ planering

— Preoperativ planering inkluderar utvérdering och bedémning av patienten med
avseende pa specifikationerna fér den bencement som anvands for férstarkning
av perforerade MATRIX-skruvar.

— Avbildningsutrustning maste anvandas for att faststalla ratt implantatmatt
i forhallande till anatomin.

— Beslutet om att forstarka perforerade MATRIX-skruvar kan fattas intraoperativt,
baserat pa taktil aterkoppling vid pedikelforberedelse och inférande av skruv.
Om skruvarna forstarks rekommenderas bilateral forstarkning av dem.

Metod

— Detta avsnitt innehéller kompletterande anvisningar om hantering av perforerade
MATRIX-pedikelskruvar och applicering av bencement.

- Innan forstarkning ska du félja de steg som beskrivs i avsnittet “Sarskilda
bruksanvisningar” for skruvplacering (hantering av Kirschnertrdd, metod,
forberedelse av pediklar, inforande av skruvar och bedémning av korrekt
skruvplacering).

Cementhantering

Forbered cementen

— Perforerade skruvar kombineras med VERTECEM V+-cement. Kunskap om
hantering av VERTECEM V+ kravs innan forstarkning av perforerade skruvar. Se
tillhérande bruksanvisning fér information om anvéandning, férsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.

— Kontroll genom bildférstoring ar obligatorisk medan cement injiceras.

Forberedelse av injektionen
- Metod A - enkel adapter
- Metod B - néladaptersats
— Metod C - styrhylsa och ldsande néladapter

— Placera C-armen for dvervakning av extrudering av cement i kotkroppen.

— Anslut en enkel adapter till sprutan.

— Dessutom rekommenderas genom bildforstoring i den anteriora-posteriora
projektionen.

Enkel adapter

— Anslut en enkel adapter till sprutan.

— Anslut sprutan med adaptern till skruven och tryck ned ordentligt. Kontrollera
att adaptern ar helt inférd i skruvférsankningen

Naladaptersats

— Anslut ndladaptern till skruven och tryck ned med fast hand.
- Vrid medurs och anslut den forfyllda sprutan till luerldsfattningen.
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Styrhylsa och lasande naladapter

— For in den lasande néladaptern i guidehylsan genom att forsiktigt trycka in den
och vrida den medurs.

— Vrid medurs och anslut den forfyllda sprutan till luerlasfattningen.

— Kontrollera att den naladaptern &r ordentligt Iast.

Injektionsprocedur

— Se till att sprutorna med adaptrarna ar ordentligt anslutna till pedikelskruvarna
som ska forstarkas innan cement appliceras, beroende pd om metod A, B eller C
tillampas.

— Injicera s& mycket cement som kravs tills den langsamt borjar trénga ut ur
perforeringarna i skruven.

— Fortsatt att fylla pa cement i varje skruv under vagledning av kontinuerlig
bildférstoring. Ett vaxande molnmonster bor bildas. Om ett spindelnatsliknande
monster bildas ska du vanta ungefar 30 till 45 sekunder eller fortsatta med en
annan skruv och atervanda till den aktuella skruven senare.

— Om mer cement behovs eller om injektionstrycket ar for hogt ska du byta till
1 ml-injektionssprutorna. Bérja om med den férsta skruven.

— Nar injektionen har utforts med hjalp av naladaptern eller den lasande
nadladaptern kan cementen i adaptern anvandas med motsvarande kolv.

— Avldgsna sprutan eller kolven fran den ldsande naladaptern och for in
rengoringstraden for att skapa en forsankning for cementaterflode. Bekrafta att
rengoringstradens spets sticker ut genom anden pa adaptern.

— Efter forstarkningen fortsatter du med de steg som beskrivs i avsnittet “Sarskilda
anvandningsinstruktioner” (placera skruvhuvudena, fast konstruktion, metod).

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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