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Indledning

Produktmaterialer

Plade
cpTi (ASTM F67)

Skruer
Ti6Al4V (ASTM F136)

K-wirer
Rustfrit stal (ISO 5832-1)

Instrumenter
Rustfrit stal, aluminium, aluminiumslegering, cpTi (ASTM
F67), nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE, silikone

Beholdere
Rustfrit stal, aluminiumslegering, PEEK, PP, PPSU, silikone

Indikationer

APTUS Wrist
- Frakturer, osteotomier og artrodese af knoglerne i hdnden

Ulnaforkortelsesplade
- Osteotomier af ulna

Kontraindikationer

- Eksisterende eller formodet infektion pa eller teet ved
implantationsstedet

- Kendte allergier og/eller overfglsomhed over for implantat-

materialerne

- Darlig eller utilstraekkelig knoglekvalitet til, at implantatet
kan forankres forsvarligt

- Patienter, som er sveekkede og/eller usamarbejdsvillige i
behandlingsfasen

- Veekstplader ma ikke blokeres med plader og skruer

Se brugsanvisningen
ifu.medartis.com
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Specifikke komplikationer

Specifikke komplikationer, der kan vaere forbundet med Ulna
Shortening System, omfatter:

- Manglende heling/pseudoartrose

- Forsinket heling

Forsinket heling og/eller manglende heling/pseudoartrose
kan pavirkes af patientens generelle helbredsstatus
og/eller livsstil.

Potentielle risikofaktorer, der kan bidrage til komplikationer,
omfatter

- Alder

- Fejlernzering

- Rygning

- Alkoholmisbrug

Farvekodning

Systemstgrrelse Farvekode
2.5 Lilla

Plader og skruer

Specielle implantatplader og -skruer har deres egne farver:
Implantatplader, bla TriLock-plader (lasende)
Implantatskruer, guld Kortikalskruer (fiksering)

Implantatskruer, bla TriLock-skruer (I&sende)

Symboler

@ HexaDrive

@ TriLock (I&seteknologi)
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Systemoversigt

Savguiderne fas i et 45° og et 90° design. Begge muligheder er
kompatible med Ulna Shortening System 2.5.

Kompressionselement

A-2791.30 Midlertidig spaendebolt

A-2791.05

Basiselement

) Sl >

Kompressionspindel = &
A-2791.04
-v"-\
(=]
o ~—
T
: = ¢
Savguide 45°
< A-2791.10
2.5 TriLock ulnaforkortelsespl. &/
A-4750.95 40,
s
«

g Savguide 90°
] A-2791.20
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Anvendelse af instrumenter

Boring
Der findes farvekodede spiralbor til alle APTUS-systemstgrrel-  “ssamsmsass & ==
ser. Alle spiralbor er farvekodede med et ringsystem. A3713
L roeeee —
Systemstgrrelse Farvekode A-3723
2.5 Lilla e X ]
A-3733
Der findes to forskellige typer spiralbor til systemstgrrelse Kernehulsbor med & 2,0 mm = én farvet ring
2.5: Kernehulsborene er kendetegnet ved en farvet ring,
styrehulsborene (til lagskrueteknik) er kendetegnet ved to o s R ——
farvede ringe. A-3711
e o BB
A-3721
Advarsel
Spiralboret skal altid styres med en boreguide. Det forhindrer A‘_S;;" E8 o

skader pa skruehullet og beskytter det omgivende vaev mod
direkte kontakt med boret. Boreguiden begreenser ogsa
drejevinklen. —

Nar pladen er placeret, seettes boreguiden og = : p i3}

spiralboret ind i skruehullet.

Styrehulsbor med & 2,6 mm = to farvede ringe

A-2791.06

2.5 boreguide til ulnaforkortelse
Bemaerk

Boreguiden med dobbelt ende til lagskruer (A-2721) bruges

> N 3
kun til at udfgre den klassiske lagskrueteknik i henhold til )// T e L /x
AO/ASIF. ' b

A-2721
2.5 boreguide til lagskruer

Advarsel t
Serg for ved TriLock-plader, at skruehullerne er forboret med \\%
en drejevinkel p&d maks. +15°. Til dette formal har boreguider- \‘4 A\
ne et endestop pa +15°. En forboret drejevinkel pa >15° gor \ '
det ikke lzengere muligt for TriLock-skruerne \ \ \‘\ % 744
lase korrekt i pladen. o= k / ;’f
i @ S *"""\ ;.."
/ L<(' Y &
Sl ‘
’
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Bestemmelse af skrueleengden

Dybdemaleren (A-2730) bruges til at bestemme den ideelle
skruelaengde til brug ved monokortikal eller bikortikal
skruefiksering af TriLock-skruer og kortikalskruer.

A-2730
2.5 dybdemaler

Traek skyderen pa dybdeméleren tilbage. o
Dybdemaélerens skydelaere har en kroget spids, der enten
indsaettes i bunden af hullet eller bruges til at fange den e
yderste del af knoglens cortex. Nar dybdemaleren bruges,
forbliver skydelaeren statisk, og det er kun skyderen, der
justeres.

Bestem skruelaengden ved at placere den distale ende af
skyderen pad implantatpladen eller direkte pa knoglen (f.eks.
ved frakturfiksering med lagskruer).

Den ideelle skruelaengde til det pdgeeldende borehul kan
afleeses pa dybdemélerens skala.

medartis.com




Opsamling af skruen

Skruetraskkeren (A-2710) og skruetraekkerbladet
(A-2013) har det selvholdende HexaDrive-system.

Saml skruerne op af implantatbeholderen ved at indfgre
den korrekt farvekodede skruetraekker vinkelret i skruehovedet
pa den gnskede skrue. Saml skruen op med et aksialt tryk.

Bemaerk
Skruen bliver ikke siddende uden et aksialt tryk.

Forsigtig

Treek skruen lodret ud af kammeret.

Hvis skruen samles op gentagne gange, kan det fgre til perma-
nent misdannelse af HexaDrives selvholdende omrade inde i
skruehovedet. Efterfglgende kan det blive umuligt at samle
skruen op korrekt. | det tilfeelde skal en ny skrue tages i brug.

Bemaerk
Kontrollér skrueleengde og -diameter pd malemodulets skala.
Skruelaengden bestemmes i enden af skruehovedet.
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A-2710
2.5 skruetraekker, selvholdende, HD7

A-2013
2.5/2.8 skruetreekkerblad, HD7, AO

A-2073
Handtag med lynkobling, AO
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Kirurgiske teknikker

Lagskrueteknik

Advarsel
Forkert anvendelse af lagskrueteknikken kan
resultere i postoperativt tab af reduktion.

1 Boring af styrehullet

Bor styrehullet med spiralboret, der er maerket med to lilla
ringe (A-3711, A-3721, A-3731, & 2,6 mm) i kombination
med enden af boreguiden (A-2727), der er meerket med to
lilla streger. Bor vinkelret pa frakturlinjen.

Bor ikke laengere end til frakturlinjen.

2 Boring af kernehullet

Seet den anden ende af boreguiden (A-2721) ind i det borede
styrehul, og brug spiralboret til kernehuller med en lilla ring
(A-3713, A-3723, A-3733, & 2,0 mm) til at bore kernehullet.

3 Komprimering af frakturen
Komprimer frakturen med den tilsvarende kortikalskrue
(A-5700.xx).
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Ulnaforkortelse med savguide 45°

Indsaet kompressionselementet (A-2791.30) i basiselementet
(A-2791.03), og fastggr det til pladen med den integrerede
skrue. Brug skruetraekkerbladet (A-2013) med handtaget
(A-2073) til at spaende skruen.

Bemaerk
Den korrekte placering af basiselementet (A-2791.03) er
angivet med to lasermarkeringer pa pladen (A-4750.95).

Montering af savguide 45° (A-2791.10) pa basiselementet
(A-2791.03): Fastger savguiden 45° i udgangspositionen
med den integrerede skrue. Spaend skruen ved hjeelp af
skruetraekkerbladet (A-2013) med handtaget (A-2073).

Bemaerk
Savguiden 45° kan monteres pa begge sider af
basiselementet.

Ulna Shortening System 2.5 | 9

A-2791.30
| Kompressionselement

e
W Tm

W A279103
Basiselement

Gevindhul til fastggrelse

| T

N

aaﬂa’ T
Lasermarkeringer til korrekt
placering af basiselementet
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Bor et kernehul gennem det mest distale skruehul med
den tilsvarende ende af boreguiden (A-2791.06) og
spiralboret til kernehuller med én lilla ring (A-3713, A-3723
eller A-3733, @ 2,0 mm).

Indledningsvist anbefales en TriLock-skrue, & 2,5 mm
(A-5750.xx).

Bor et kernehul gennem den proksimale ende af det ovale hul
med den tilsvarende ende af boreguiden (A-2791.06) og
spiralboret til kernehuller med én lilla ring (A-3713, A-3723
eller A-3733, @ 2,0 mm). Indszet en kortikalskrue & 2,5 mm.

Advarsel
Indseet ikke TriLock-skruer @ 2,5 mm i det aflange hul.

Indsaet to TriLock-skruer @ 2,5 mm i de distale skruehuller.

Bor et kernehul gennem den proksimale ende af basisele-
mentet (A-2791.03) med den tilsvarende ende af boreguiden
(A-2791.06) og spiralboret til kernehuller med én lilla ring
(A-3713, A-3723 eller A-3733, & 2,0 mm).

Indsaet den midlertidige spaendebolt (A-2791.05). Den
midlertidige spaendebolt er ngdvendig for kraftoverfgrsel
under kompressionen.

Forsigtig

Den midlertidige spaendebolt er kun til engangsbrug og skal
kasseres efter hver brug.

medartis.com
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Start osteotomien ved udgangspositionen, og foretag det
fgrste snit.

Forsigtig

For at sikre en preecis osteotomi skal savbladet
have fglgende dimensioner:

Tykkelse: 0,40 mm

Bredde: ~10 mm

Skeereleengde: ~30 mm

Forsigtig
Sgrg for, at pladen ikke bliver beskadiget under savningen.

Hvis skruen, der er integreret i savguide 45°, Igsnes en smule,
kan savguiden omplaceres i henhold til den gnskede afkort-
ning.

Fastger savguiden i den nye position ved at spaende skruen
igen.

Foretag det andet snit.

Fjern savguiden 45° og knogleskiven.

Advarsel

Sgrg for, at knogleskiven er helt fiernet. Sgrg for, at der ikke er
nogen knoglerester tilbage i osteotomispalten, som kan
forhindre fuldstaendig lukning af spalten.

Lasn den proksimale kortikalskrue i pladens aflange hul og
den midlertidige spaendebolt (A-2791.05) i basiselementet en
smule (% til maks. % omdrejning).
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Indsaet manuelt kompressionsspindlen (A-2791.04, lynkob-
ling AO) i basiselementet. Brug det tilsluttede handtag
(A-2073) til at lukke osteotomien, indtil der er opnaet tilstraek-
kelig kompression.

Advarsel

Kompressionspindelen skal straks smgres, fgr den indsaettes
i basiselementet. Se "Instruktioner til renggring, desinfektion,
sterilisering, inspektion og vedligeholdelse af Medartis-pro-
dukterne” (kapitlet "Pleje og vedligeholdelse”).

Advarsel
Dobbelttjek afkortningslaengden pé "afkortningsskalaen”
(shortening scale) for at undga overkompression.

Efterspaend kortikalskruen @ 2,5 mm i det mest proksimale
aflange hul.

Bor et 45° kernehul med boreguiden (A-2791.06) og
spiralboret til kernehuller med én lilla ring (A-3713, A-3723
eller A-3733, @ 2,0 mm).

Indseet en kortikalskrue @ 2,5 mm (saetskrue).
Bemeaerk

| tilfeelde af utilstraekkelig lukning af osteotomispalten skal du
bruge lagskrueteknikken (se kapitlet "Lagskrueteknik”).

medartis.com
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Indsaet en TriLock-skrue & 2,5 mm i det mest proksimale
skruehul.

Fjern kompressionsspindlen (A-2791.04).

Fjern den midlertidige spaendebolt (A-2791.05)
i basiselementet (A-2791.03).

L@sn skruen, der er integreret i kompressionselementet
(A-2791.30). Fjern basiselementet (A-2791.03) og
kompressionselementet (A-2791.30).

Fuldfer fikseringen af pladen. Indsaet to TriLock-skruer
@ 2,5 mm i to lasehuller og en kortikalskrue & 2,5 mm
i det distale aflange hul.

Advarsel

Indsaet ikke skruer i det hul, der er markeret med en sort ring.
Ligeledes ma der, kun ved brug af 45°-teknikken, ikke saettes

en skrue i hullet proksimalt for det, da det vil fordrsage en
kollision med seetskruen.
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Ulnaforkortelse med savguide 90°

Indsaet kompressionselementet (A-2791.30) i basiselementet
(A-2791.03), og fastger det til pladen med den integrerede
skrue. Brug skruetraekkerbladet (A-2013) med handtaget
(A-2073) til at spaende skruen.

Bemaerk
Den korrekte placering af basiselementet (A-2791.03) er
angivet med to lasermarkeringer pa pladen (A-4750.95).

Montering af savguide 90° (A-2791.20) pa basiselementet
(A-2791.03): Fastger savguiden 90° i udgangspositionen
med den integrerede skrue. Spaend skruen ved hjeelp af
skruetraekkerbladet (A-2013) med handtaget (A-2073).

Bemaerk

Savguiden 90° kan monteres pa begge sider af
basiselementet.

medartis.com
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Bor et kernehul gennem det mest distale skruehul med den
tilsvarende ende af boreguiden (A-2791.06) og spiralboret
til kernehuller med én lilla ring (A-3713, A-3723 eller A-3733,
@ 2,0mm).

Indledningsvist anbefales en TriLock-skrue, & 2,5 mm
(A-5750.xx).

Bor et kernehul gennem den proksimale ende af det ovale hul
med den tilsvarende ende af boreguiden (A-2791.06) og
spiralboret til kernehuller med én lilla ring (A-3713, A-3723
eller A-3733, @ 2,0 mm). Indsaet en kortikalskrue @ 2,5 mm.

Advarsel
Indseet ikke TriLock-skruer @ 2,5 mm i det aflange hul.

Indsaet to TriLock-skruer @ 2,5 mm i de distale skruehuller.

Bor et kernehul gennem den proksimale ende af basisele-
mentet (A-2791.03) med den tilsvarende ende af
boreguiden (A-2791.06) og spiralboret til kernehuller

med én lilla ring (A-3713, A-3723 eller A-3733, @ 2,0 mm).

Indseet den midlertidige spaendebolt (A-2791.05).
Den midlertidige spaendebolt er ngdvendig for
kraftoverfgrsel under kompressionen.

Forsigtig
Den midlertidige spaendebolt er kun til engangsbrug
og skal kasseres efter hver brug.
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Start osteotomien ved udgangspositionen, og
foretag det fgrste snit.

Forsigtig

For at sikre en preecis osteotomi skal savbladet
have fglgende dimensioner:

Tykkelse: 0,40 mm

Bredde: ~10 mm

Skeereleengde: ~30 mm

Forsigtig
Sgrg for, at pladen ikke bliver beskadiget under savningen.

Hvis skruen, der er integreret i savguide 90°, lgsnes en
smule, kan savguiden omplaceres i henhold til den gnskede
afkortning.

Fastggr savguiden i den nye position ved at spaende
skruen igen.

Foretag det andet snit.

Fjern savguiden 90° og knogleskiven.

Advarsel

Sgrg for, at knogleskiven er helt fiernet, og at der ikke er
knoglerester tilbage i osteotomispalten, som kan forhindre
fuldsteendig lukning af spalten.

L@sn den proksimale kortikalskrue i pladens aflange hul og
den midlertidige spaendebolt (A-2791.05) i basiselementet en
smule (% til maks. % omdrejning).

medartis.com




Indsaet manuelt kompressionsspindlen (A-2791.04, lynkob-
ling AO) i basiselementet. Brug det tilsluttede handtag
(A-2073) til at lukke osteotomien, indtil der er opnaet tilstraek-
kelig kompression.

Advarsel

Kompressionspindelen skal straks smgres, fgr den indsaettes
i basiselementet. Se "Instruktioner til renggring, desinfektion,
sterilisering, inspektion og vedligeholdelse af Medartis-
produkterne” (kapitlet "Pleje og vedligeholdelse”).

Advarsel

Dobbelttjek afkortningslaengden pé "afkortningsskalaen”
(shortening scale) for at undga overkompression.

Efterspaend kortikalskruen & 2,5 mm i det aflange
pladehul.

Indseet en TriLock-skrue & 2,5 mm i det mest proksimale
skruehul.

Fjern kompressionsspindlen (A-2791.04).

Ulna Shortening System 2.5 | 17
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Fjern den midlertidige spaendebolt (A-2791.05)
i basiselementet (A-2791.03).

Lgsn skruen, der er integreret i kompressionselementet
(A-2791.30).

Fjern basiselementet (A-2791.03) og kompressionselementet
(A-2791.30).

Fuldfer fikseringen af pladen. Indsaet tre TriLock-skruer & 2,5
mm i de resterende I&sehuller og en kortikalskrue @ 2,5 mm i
det distale aflange hul.

Advarsel

Indseet ikke skruer i det hul, der er markeret med en sort ring.
Ligeledes ma der, kun ved brug af 90°-teknikken, ikke saettes
en skrue i det andet hul proksimalt for det, da det vil forarsa-
ge en kollision.

medartis.com




Eksplantation

Eksplantation af ulnaforkortelsesplader

1 Fjernelse af skruerne
Las alle skruer op, og fjern dem.

Den reekkefglge, hvori skruerne fjernes, er ikke relevant.

Hvis pladen sidder fast p& knoglen, skal du bruge en perioste-
al elevator til forsigtigt at Iafte og Igsne den fra knoglen.

Forsigtig

Nar skruerne fjernes, skal det sikres, at eventuel knogleind-
vaekst i skruehovedet er fjernet, at skruetraekkerens/skrueho-
vedets forbindelse er justeret i aksial retning, og at der
anvendes en tilstraekkelig aksial kraft mellem blad og skrue.

Ulna Shortening System 2.5 | 19
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TriLock-laseteknologi

Korrekt anvendelse af TriLock-laseteknologien

Skruen indsaettes gennem pladehullet i en forboret kanal i tet (sektion "B” i diagrammet). Endelig pabegyndes den
knoglen. En forggelse af tilspaendingsmomentet vil kunne egentlige lasning (sektion "C" i diagrammet), ndr der etableres
meerkes, sé snart skruehovedet kommer i kontakt med en friktionsforbindelse mellem skrue og plade, nér den
pladens overflade. strammes fast.

Dette indikerer starten pé "indsaetningsfasen’, nér skruehove-  Det tilspeendingsmoment, der anvendes under fastggrelse af
det begynder at treenge ind i pladens lasezone (sektion "A”" i skruen, er afggrende for kvaliteten af I&sningen som beskre-
diagrammet). Derefter sker der et fald i tilspeendingsmomen-  vet i sektion "C” i diagrammet.

Rotationsvinkel 0 ——»

Lasemoment M
ock

MomentM ——»

Indseetningsmoment M,
// N~

99

Indseet-
ningsfase  |Lesning Lasning
A B C
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Korrekt lasning (+15°) af TriLock-skruerne i pladen

Korrekt ldsning sker kun, ndr skruehovedet er last i flugt med
ldsekonturen (fig. 1 og 3).

Men hvis der stadig er et maerkbart fremspring (fig. 2 og 4), er
skruehovedet ikke ndet helt ind i ldsepositionen. | dette
tilfeelde skal skruen efterspaendes for at opna fuld gennem-
traengning og korrekt 18sning. | tilfeelde af darlig knoglekvalitet

Forkert: ULAST

Korrekt; LAST

kan det veere ngdvendigt med et let aksialt tryk for at opna
korrekt l&sning.

Nar lasemomentet (MLock) er naet, ma skruen ikke stram-
mes yderligere, ellers kan lasefunktionen ikke laangere
garanteres.

Figur 1 Figur 2

Korrekt: LAST Forkert: ULAST

Figur 3 Figur 4
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Bilag

Implantater, instrumenter og beholdere

Plade, skabelon

A-4750.95
A-4750.95S
A-4750.95TP

Skruer
A-5700.08
A-5700.08/1
A-5700.08/1S
A-5700.10
A-5700.10/1
A-5700.10/1S
A-5700.12
A-5700.12/1
A-5700.12/1S
A-5700.14
A-5700.14/1
A-5700.14/1S
A-5700.16
A-5700.16/1
A-5700.16/1S
A-5700.18
A-5700.18/1
A-5700.18/1S
A-5700.20
A-5700.20/1
A-5700.20/1S
A-5700.22
A-5700.22/1
A-5700.22/1S
A-5700.24
A-5700.24/1
A-5700.24/1S
A-5700.26
A-5700.26/1
A-5700.26/1S
A-5750.08
A-5750.08/1
A-5750.08/1S
A-5750.10
A-5750.10/1
A-5750.10/1S
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A-5750.12
A-5750.12/1
A-5750.12/1S
A-5750.14
A-5750.14/1
A-5750.14/1S
A-5750.16
A-5750.16/1
A-5750.16/1S
A-5750.18
A-5750.18/1
A-5750.18/1S
A-5750.20
A-5750.20/1
A-5750.20/1S
A-5750.22
A-5750.22/1
A-5750.22/1S
A-5750.24
A-5750.24/1
A-5750.24/1S

Spiralbor
A-2791.05
A-3713
A-3713S
A-3721
A-3723
A-3723S
A-3731
A-3731S
A-3733
A-3733S

Instrumenter
A-2013
A-2070
A-2073
A-2710
A-2721
A-2722
A-2730

A-2791.01
A-2791.02
A-2791.03
A-2791.04
A-2791.06
A-2791.10
A-2791.20
A-2791.30

Beholdere
A-6602.005
A-6602.006
A-6602.007
A-6602.011
A-6602.116
A-6602.049
M-6706
M-6707
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Ansvarsfraskrivelse: Disse oplysninger er beregnet til at vise Medartis' portefolje af medicinsk udstyr. En kirurg skal altid stole pa sin egen professionelle kliniske vurdering ved beslutning om at bruge et bestemt produkt til
behandling af en bestemt patient. Medartis yder ikke medicinsk radgivning. Komponenterne er muligvis ikke tilgeengelige i alle lande pa grund af registreringspraksis og/eller medicinsk praksis. Kontakt Medartis-repraesentanten
(www.medartis.com), hvis du har flere spargsmal. Disse instruktioner indeholder oplysninger om produkter med CE- og/eller UKCA-maerkning. Alle viste billeder tjener kun til illustration og er ikke ngdvendigvis en nejagtig
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