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MIS OPERATIONSTECHNIK

PRAOPERATIVE PLANUNG

> Es st sinnvoll, die prdoperativen radiologischen Befunde zu konsultieren, um den richtigen Eintritts-
punkt, die Trajektorie und die GroBe des zu verwendenden Implantats zu bestimmen. Hierzu kann eine
laterale Rontgen- oder CT-Aufnahme verwendet werden.

> Mittels DEXA-Analyse kénnen niitzliche prédoperative Informationen zur Prifung des osteoporotischen
Zustands des Patienten gewonnen werden.

> Wahrend der Operation missen mithilfe eines geeigneten C-Bogen-Systems Trajektorie, Tiefe und Posi-
tion gepruft werden.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

ZUGANG ZUM WIRBELKORPER

A Zur Kontrolle einer geeigneten und sicheren Zielpunktbestimmung auf dem Pedikel ist bei jedem
Schritt die Verwendung eines C-Bogens zur Erstellung von Lateral- und AP-Ansichten zwingend vor-
geschrieben.

> Nachdem die Hauteintrittspunkte korrekt definiert wurden, wird eine 11-Gauge-Zugangsnadel durch die
Haut des Patienten zum Pedikel hin eingefiihrt. Um ein mégliches Hauttrauma zu begrenzen, kann ein
kleiner Einschnitt in die Haut vorgenommen werden.

> Mithilfe der Zugangsnadel wird die Kortikalis am Eintrittspunkt in den Pedikel perforiert. Schieben Sie
dann unter AP- und Lateral-Kontrollansichten mit dem C-Bogen die Zugangsnadel vor und fihren Sie
diese durch den Pedikel.

> Hat die Zugangsnadel das erste ¥z des Wirbelkorpers erreicht, befindet sich die Nadel in der richtigen
Position, und das Vorschieben wird gestoppt.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINBRINGEN DES FUHRUNGSDRAHTES 1/2

> Das innere Trokarstilett wird vorsichtig entfernt, wobei darauf zu achten ist, dass die umgebende Zu-
gangsnadel nicht aus dem Pedikel entfernt wird.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINBRINGEN DES FUHRUNGSDRAHTES 2/2

> Dann wird der Fiihrungsdraht (mit der geriffelten Seite zuerst) durch die Zugangsnadel bis in den Pedi-
kel eingefiihrt und durch vorsichtiges Einfiihren in den Knochen im Wirbelkérper fixiert. Hier muss eine
Durchleuchtungskontrolle vorgenommen werden, um eine ordnungsgemaBe Positionierung sicherzus-
tellen und zu verhindern, dass der Flihrungsdraht die Vorderwand des Wirbelkérpers durchbohrt. Bei
richtiger Positionierung darf der Fiihrungsdraht deshalb niemals tiefer als 50 % der AP-Lénge des Wir-
belkorpers sein.

> Der duBere Schaft der Zugangsnadel wird dann entfernt, wahrend Sie den Flihrungsdraht in seiner Posi-
tion festhalten, damit er nicht verschoben wird.

> Auf den verschiedenen zu behandelnden Stufen wird jeweils ein weiterer Filhrungsdraht mit dem glei-
chen Verfahren eingeflihrt.

A Der Fiihrungsdraht darf auf der AP-Ansicht die mediale Wand des kontralateralen Pedikels niemals
Uberschreiten.

-
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MIS OPERATIONSTECHNIK

SCHRAUBENAUSWAHL

> Schraubendurchmesser und -lange werden in Abhangigkeit von der PedikelgroBe ausgewahlt.

> Offnen Sie das geeignete sterile Neo Pedicle Screw Kit.

> Wenn sich der Operateur flr die monoaxiale Funktion der Neo Schraube entscheidet, muss der Clip ein-
gefiihrt werden, um den Schraubenkopf in monoaxialer Position zu fixieren:

Fuhren Sie zuerst den langen Clipausleger durch die groBe Einfliihréffnung des Gewebedilatators
in eine der kleinen Schraubenkopfoffnungen ein.

Fihren Sie den kurzen Clipausleger in die zweite Offnung ein.

Greifen Sie den langen und den kurzen Clipausleger von der dem Eintrittspunkt gegentiberliegen-
den Seite, und ziehen Sie den Clip ganz in den Schraubenkopf hinein.

Brechen Sie zuerst den langen und dann den kurzen Ausleger durch Seitwértsbiegen ab.

Halten Sie die Ableger beim Abbrechen gut fest.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 1/5

> Legen Sie einen Hautschnitt der geeigneten Lange um den Flihrungsdraht herum zentriert an. Mithilfe
der Basisplatte des Stabmessgerats kann gepriift werden, ob der Schnitt die richtige Lange hat. Ein ver-
tikaler Faszienschnitt muss angelegt werden, um die Gewebedilatation zu erleichtern.

> Setzen Sie den Schraubendreher in die Schraubenverlangerung ein. Die Spitze muss dabei ganz im
Schraubenkopf stecken.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 2/5

> FUhren Sie die Kombination Gber die Fihrungsdrahte durch die Schnitte in Haut, Faszie und Muskel bis
zum Knochen ein. Der integrierte Gewebedilatator ermdglicht ein Vorschieben durch den Muskel, ohne
diesen zu verletzen.

A Bei diesem Schritt muss stets darauf geachtet werden, dass der Flihrungsdraht sich nicht verbiegt
oder nach vorne verschiebt.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 3/5

> Wenn der Knochen erreicht ist, miissen die beiden Osen des Gewebedilatators seitwarts gezogen wer-
den, um das Instrument freizugeben.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 4/5

> Die Schraube wird dann mithilfe des Schraubendrehers unter Durchleuchtungskontrolle in den Pedikel
eingeflihrt. Dabei ist darauf zu achten, dass der Flihrungsdraht nicht nach vorne geschoben wird.

> Wenn die Spitze der Schraube die posteriore Wand des Pedikels durchbricht, entfernen Sie den Fiih-
rungsdraht, damit er nicht weiter vorgeschoben wird, und beenden Sie das Einfihren der Schraube.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 5/5

> Nachdem die geeignete Tiefe erreicht wurde, muss der Schraubendreher entfernt werden, bevor der
Gewebedilatator herausgezogen und entsorgt werden muss.

> Bei Verwendung des polyaxialen Modus, darf der Schraubenkopf keinesfalls zu fest gegen den Knochen
geschraubt werden, da ansonsten die polyaxiale Funktion verloren gehen kénnte.

> Wiederholen Sie den Vorgang, um die Schrauben auf jeder weiteren Stufe wie erforderlich zu implantie-
ren.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABS 1/5

> Prufen Sie unter Durchleuchtung die Schraubenkdpfe; sie missen frontal und sagittal moglichst linear
ausgerichtet sein: Passen Sie sie gegebenenfalls an.

> Nachdem alle Schraubenverlangerungen eingebracht wurden, drehen Sie sie so, dass die Offnungen
aufeinander ausgerichtet sind, um das Einschieben des Stabs zu ermdglichen.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABS 2/5

> Flhren Sie das Stabmessgerat durch alle Schrauben ein, bis der proximale Anschlag mit der ersten
Schraubenverlangerung in Berihrung kommt. Positionieren Sie die letzte gegeniiberliegende Schrau-
benverlangerung parallel zum ersten und lesen Sie die Stablange am Stabmessgerat ab: Der erste Mess-
wert entspricht der Lange des zu wahlenden Stabs.

> Die Schraubentiefe kann leicht durch die Uberpriifung der Schraubenverldngerung-Héhe kontrolliert
werden. Dadurch erhalten Sie wichtige Informationen zur Auswahl des geeigneten Stabprofils sowie der
notwendigen Reduzierung im Falle einer Spondylolisthesis-Behandlung.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABS 3/5

> Offnen Sie das geeignete sterile Neo-Stab-Kit. Ziehen Sie den Arretierzug oben am Griff des Stabein-
bringers maximal 2cm heraus, sodass die fenestrierte Spitze des Stabs richtig in den Stabeinbringer
eingesetzt werden kann.

> Positionieren Sie den Stab im Stabeinbringer.

> Die Arretierzug-Offnung des Gegendrehmoment-Handgriffs kann dabei niitzlich sein.




N@O Pedicle Screw System™ Seite 16

MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABS 4/5

> Wenn der Stab komplett in die Offnung des Stabeinbringers eingefiihrt wurde, verriegeln Sie ihn, indem
Sie den Arretierzug eindriicken, bis er biindig am Griff des Stabeinbringers anliegt. Die Arretierzug-Of-
fnung des Gegendrehmoment-Handgriffs kann dabei niitzlich sein. Achten Sie vor dem Einflihren des
Stabs stets darauf, dass dieser ordnungsgemaB im Stabeinbringer verriegelt ist.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABS 5/5

> Fahren Sie die Rundspitze des Stabs durch das Fenster des ersten Schraubenverlangerung unter der
Faszie ein und driicken Sie diese vorsichtig durch die Fenster jeder Schraubenverldngerung: Achten
Sie darauf, dass die Schraubenverlangerungen sich nicht mehr drehen kdnnen, um einen sicheren Sitz
des Stabes sicherzustellen. Driicken Sie den Stab soweit hinein, bis er die erste Schraubenverlangerung
erreicht. Bei Behandlung eines Sakralsegments muss das Einfiihren in kranio-kaudaler Ausrichtung dur-
chgeflihrt werden.

> Drlicken Sie den Stabeinbringer soweit hinein, bis er im Kopf der am weitesten distal gelegenen
Schraube platziert ist.

A Priifen Sie per Durchleuchtung, ob der Stab richtig sitzt. Der Stab muss stets wenige mm Uberstand
hinter der am weitesten distal gelegenen Schraube haben.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

FIXIEREN DES STABS 1/4 (VORFIXIEREN DES STABS)

> Fahren Sie in die am weitesten distal gelegene Schraubenverlangerung (an welcher sich die Rundspitze
des Stabs befindet) einen Verschlussschraubendreher ein.

A Lassen Sie den Verschlussschraubendreher dabei nicht in die Schraubenverlangerung fallen, er muss
vielmehr per Hand geflihrt und eingesetzt werden, bis er das Innengewinde der Schraubenverlange-
rung erreicht (Markierung A).

> Drehen Sie den T-Griff im Uhrzeigersinn, um die Verschlussschraube einzubringen und vorlaufig zu fixie-
ren. Achten Sie dabei darauf, dass die Polyaxialitat der Schraube stets gewahrleistet bleibt. Zur Priifung
der Polyaxialitat kénnen Sie kontrollieren, ob sich die Schraubenverldngerung frei bewegen und sich von
selbst auf einen 90°-Winkel zum Stab anpassen lasst.

OPTION

Fihren Sie den Drehmomentbegrenzer zwischen T-Griff und Ver-
schlussschraubendreher ein. Die Vorfixierung ist korrekt, wenn
der Drehmomentbegrenzer ein hérbares Klickgerausch von sich
gibt. Entfernen Sie dann den Drehmomentbegrenzer.

% Markierung D zeigt an, dass die
Schraubenverldngerung von der

Schraube gelost ist und entfernt
werden kann.

Markierung C Wenn der Metall-

zylinder blndig mit der Schrau-
benverlangerung abschlieBt, ist

die Vorfixierung der Verschluss-

\ schraubendreher korrekt.

n Markierung B zeigt an, dass die
Verschlussschraube im Gewinde
des Schraubenkopfes greift.
Markierung A zeigt an, dass die

Verschlussschraube im Gewinde
der Schraubenverlangerung
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MIS OPERATIONSTECHNIK

FIXIEREN DES STABS 2/4 (LOSEN DES STABHALTERS)

> Nachdem Sie die korrekte Positionierung des Stabs im am weitesten distal gelegenen Schraubenkopf
und in allen anderen Schraubenverlangerungen unter Durchleuchtung kontrolliert haben und der Stab
vorlaufig fixiert wurde, |6sen Sie den Stabhalter. Dazu ziehen Sie die Arretierung am Stabhalter um etwa
1,5 cm heraus. Der Arretierzug-Hilfe am Ende des Gegenhalter-Handgriffs kann dabei verwendet werden,
um diesen Schritt zu erleichtern.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

FIXIERUNG DES STABS 3/4 (STRESSFREI KONTROLLIERTE STABREDUKTION)

> Wenn die Verschlussschraube in der am weitesten distal gelegenen Schraube vorlaufig fixiert wurde,
stellen Sie die Mobilitat des polyaxialen Schraubenkopfes wieder her, indem Sie den T-Griff um ca. 10°
bis 15° gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der Stab muss dabei immobil gehalten werden. Dieser Schritt
entfallt bei Verwendung des optionalen Drehmomentbegrenzers (da hier die Polyaxialitat der Schraube
bestehen bleibt).

> Wenn der Stab nicht vollsténdig in allen Schraubenkdpfen sitzt, keine Spondylolisthese oder Frakturre-
duktion geplant ist und keine posteriore Kompression gewiinscht ist, dricken Sie den T-Griff nach cra-
nial, bis der Stab in allen Schraubenkdpfen ordnungsgemaB positioniert ist.

> Nachdem der Stab korrekt positioniert wurde, entfernen Sie den T-Griff aus dem distalen Verschlusss-
chraubendreher sowie ggf. den optionalen Drehmomentbegrenzer.

A Die Wiederherstellung der Mobilitdt des Schraubenkopfs durch Drehen des T-Griffs gegen den Uh-
rzeigersinn oder durch optionale Verwendung des Drehmomentbegrenzers sollte auf jeder Seite des
Konstrukts nur bei der ganz distal gelegenen Schraube erfolgen. Bei allen anderen Schrauben wird
der T-Griff direkt mit der Schraubenverlangerung verbunden.

> Gehen Sie auf der kontralateralen Seite analog dazu vor.

10 bis 15°!

Schritt entfallt bei Verwen-
dung des optionalen Dreh-
momentbegrenzers.
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MIS OPERATIONSTECHNIK

FIXIERUNG DES STABS 4/4 (ABSCHLIESSENDES ANZIEHEN)

A Setzen Sie den Gegenhalter-Handgriff erst oben auf die Schraubenverlangerung auf, nachdem der
Kopf der Verschlussschraube vorldufig fixiert wurde.

> Setzen Sie den Gegenhalter-Handgriff stets oben auf die Schraubenverlangerung auf, bevor Sie die
Schraube abschlieBend anziehen. Setzen Sie den T-Griff oben auf dem Verschlussschraubendreher auf.
Wenn mehr als zwei Segmente behandelt werden, verriegeln Sie stets das am weitesten distal gelegene
Segment und arbeiten sich dann schrittweise bis zum proximalen Segment vor.

> Wahrend Sie den Gegenhalter-Handgriff festhalten, ziehen Sie die Verschlussschraube durch Drehen
des T-Griffs an, bis der integrierte Drehmomentbegrenzer das richtige Drehmoment erreicht.

> Wenn das richtige Drehmoment erreicht ist, ertont ein Klickgerausch, und Giberschissige Kraft wird
abgebaut. Drehen Sie den T-Griff weiter im Uhrzeigersinn, bis die Schraubenverlangerung vollsténdig
aus dem Schraubenkopf geldst ist und entfernt werden kann.

> Wenn beide Stabe in den Kopfen der Schrauben reduziert und in den ganz distal gelegenen Schrauben
fixiert wurden, arbeiten Sie sich stufenweise (von der am weitesten kaudal gelegenen Schraube bis zur
am weitesten kranial gelegenen Schraube) vor, indem Sie die Verschlussschraubendreher einfiihren, die
Schrauben vorfixieren, anziehen und schlieBlich die Schraubenverlangerungen entfernen (siehe Bes-
chreibung von Schritt 3 und 4). Diese Schritte miissen symmetrisch (simultan auf beiden Seiten) dur-
chgeflihrt werden.

A Beim Vorfixieren des Stabs in jedem Schraubenkopf mit der Verschlussschraube sollten Sie die
Schraubenverldngerung vollstdndig mobil lassen und nicht versuchen, sie auf die anderen auszurich-
ten. Dadurch wirden unerwiinschte biomechanische Kréafte im abschlieBenden Konstrukt entstehen.
Der Schraubenkopf muss sich von selbst auf den Stab ausrichten, d. h. die Schraubenverldngerung
wird sich beim abschlieBenden Anziehen von selbst im 90°-Winkel zum Stab ausrichten.

Markierung D zeigt an,
dass die Schraubenverléan-
gerung von der Schraube
gelodst ist und entfernt
werden kann.

T

£

i
__ 8

(
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

PRAOPERATIVE PLANUNG

> Eine praoperative Planung ist sinnvoll, um den Eintrittspunkt, die Trajektorie und mogliche GréBe des
verwendeten Implantats zu bestimmen. Hierzu kénnen laterale Rontgenaufnahmen, Schragaufnahmen
oder CT-Aufnahmen verwendet werden.

> Mittels DEXA-Analyse kénnen niitzliche préoperative Informationen zur Prifung des osteoporotischen
Zustands des Patienten gewonnen werden.

> Wahrend der Operation miissen mithilfe eines geeigneten C-Bogen-Systems Trajektorie, Tiefe und Posi-
tion gepruft werden.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

VORBEREITUNG VON PEDIKELN UND ILIUM1/2

> ldentifizieren Sie die geeigneten anatomischen Referenzpunkte zum Anlegen der Eintrittspunkte fir die
Pilotbohrung zur Schraubeneinfiihrung mit der Ahle.

> Die Pilotbohrungen werden mithilfe der Rundahle durchgeflihrt, bevor das Austastinstrument nach
Pfriem verwendet wird.

A Fir Schrauben mit 4,5 mm Durchmesser wird das (separat verpackte) 3,5-mm-Pfriem-Instrument
verwendet, um die Pilotbohrungen anzulegen.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

VORBEREITUNG VON PEDIKELN UND ILIUM 2/2

> Mit dem Pedikel-Abtastinstrument kénnen Pedikelwande, llium und Sakrum auf mogliche UnregelméaBig-
keiten untersucht werden.

> Die Neo Pedikelschrauben sind selbstschneidend. Wenn eine Vorbohrung notwendig ist, kann dazu der
Gewindeschneider verwendet werden. Der Gewindeschneider wurde so ausgelegt, dass sein Durchmes-
ser kleiner ist als die zu verwendende Schraube, um fiir deren optimalen Halt zu sorgen.

- Verwenden Sie den 5-mm-Gewindeschneider fur Schrauben der Durchmesser 5.0 mm, 6.0 mm
und 70 mm.

- Verwenden Sie den 7-mm-Gewindeschneider fur Schrauben der Durchmesser 8.0 mm.

A Fur Schrauben mit 4,5mm Durchmesser, ist eine Pilotbohrung mit dem 3,5 mm-Pfriem (separat
verpackt) durchzufihren.

A Fur Schrauben mit einem Durchmesser von 4,5 mm nicht den Gewindeschneider verwenden.

A Die lliumschrauben werden Uber einen SAl-Ansatz (Ala sacralis-llium) oder einen PSIS-Ansatz (Spina
iliaca posterior superior) platziert. Eine Fixierung, die das Promontorium ossis sacri einschlieBen
wdrde, ist aufgrund der hohen Knochendichte und des (iberméaBigen Drehmoments, das flir den
Schraubeneinsatz erforderlich ware, kontraindiziert.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

SCHRAUBENAUSWAHL 1/2

> Schraubendurchmesser und -lange werden in Abhangigkeit von der PedikelgroBe ausgewahlt.

> Offnen Sie das geeignete sterile Neo Pedicle Screw Kit.

> Wenn sich der Operateur flr die monoaxiale Funktion der Neo Schraube entscheidet, muss der Clip ein-
gefiihrt werden, um den Schraubenkopf in monoaxialer Position zu fixieren:

Fihren Sie zunachst den langen Clipausleger durch die groBe Offnung des Gewebedilatators in
eine der kleinen Schraubenkopféffnungen ein.

Fihren Sie den kurzen Clipausleger in die zweite Offnung ein.

Greifen Sie den langen und den kurzen Clipausleger von der anderen Seite, und ziehen Sie den
Clip ganz in den Schraubenkopf hinein.

Brechen Sie zuerst den langen und dann den kurzen Ausleger durch Seitwéartsbiegen ab.

Halten sie die Ableger beim Abbrechen gut fest.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

SCHRAUBENAUSWAHL 2/2

> Pelvine Fixierungs- und Platzierungstechniken:

*k

-

Die Schraubenldnge hangt von der gewahlten Technik ab.
Die spezifischen Schrauben werden lber den PSIS- oder SAl-Ansatz platziert**.

Dazu wird das entsprechende sterile Neo Illiumschrauben-Kit geoffnet.

Zunachst wird die PSIS (Spina iliaca posterior superior) identifiziert. Die Eintrittsstelle fir die
Schraube befindet sich 1 cm inferior der PSIS und 1 cm proximal des distalen Randes oder 1 cm unte-
rhalb der S1-Schraube, um eine einfache PSIS-Verbindung herzustellen. Falls erforderlich, kann die
laterale Darmbeinschaufel subperiostal freigelegt werden, um den Zielpfad zum llium leichter herstel-
len zu kénnen.

Bei der SAI- oder S2Al-Technik liegt die Eintrittsstelle fiir die pelvine Fixierung zwischen den dorsalen
Foramen von S1und S2 und nicht an der Spina iliaca posterior superior. Dieser Ansatz hat den Vorteil,
dass sich die pelvinen Verankerungspunkte sich auf einer Linie mit der restlichen Intrumentierung
befinden und nicht tUber Verbindungselemente konnektiert werden miissen.

Jede Verpackung enthélt nur eine lliumschraube. Stellen Sie sicher, dass Sie zwei Packungen haben,
falls bilateral fixiert werden soll. lliumschrauben gibt es ausschlieBlich in polyaxialer Ausfiihrung.

Stellen Sie sicher, dass auch die separat verpackten Verschlussschraubendreher zur Verfligung
stehen, da diese nicht in den Verpackungen der lliumschrauben enthalten sind.

Beachten Sie, dass die Verschlussschrauben separat verpackt sind.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 1/3

> Setzen Sie den Schraubendreher in die Schraubenverlangerung ein. Die Spitze muss dabei ganz im
Schraubenkopf stecken.

> Entfernen Sie den Gewebedilatator von der Schraubenvorrichtung, indem Sie die beiden seitlichen Osen
seitwarts 6ffnen und wegziehen.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 2/3

> Setzen Sie die Einheit aus Schraubendreher und Schraube Uber den Fiihrungsdraht, welcher in der zuvor
hergestellten Pilotbohrung platziert wurde.

A Stellen Sie sicher, dass sich der Fiihrungsdraht bei diesem Schritt nicht verbiegt oder verschiebt.

> Der Flhrungsdraht wird entfernt, sobald die Schraubenspitze die posteriore Pedikelwand passiert hat,
um sicherzustellen dass dieser sich nicht unkontrolliert vorschiebt. Beenden Sie den Schraubeneinsatz.

A Fur die Verwendung mit lliumschrauben empfehlen wir eine K-Drahtlange von mindestens 470 mm.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DER SCHRAUBE 3/3

> Wenn die Schraube in der richtigen Position sitzt, kann der Schraubendreher entfernt werden. Es sollte
per Durchleuchtung kontrolliert werden, ob die Schrauben richtig positioniert sind.

> Bei Verwendung des polyaxialen Modus, darf der Schraubenkopf keinesfalls zu fest gegen den Knochen
gedriickt werden, da ansonsten die polyaxiale Funktion verloren geht.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINBRINGEN DER ILIUMSCHRAUBE

A Es ist wichtig, dass der Schraubenkopf unterhalb des oberen Randes der Spina iliaca posterior
superior liegt. Dadurch wird sichergestellt, dass die Schraube postoperativ nicht hervorsteht.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABES 1/5

> Wiederholen Sie die zuvor genannten Schritte flr jede zu platzierende Schraube. Priifen Sie die
Schrauben unter Durchleuchtung: Sie missen frontal moglichst linear ausgerichtet sein.

> Nachdem alle Schrauben platziert wurden, drehen Sie die Schraubenverlangerungen so, dass alle Fens-
ter so ausgerichtet sind, dass der Stab hindurchgefiihrt werden kann.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABES 2/5

> Flhren Sie das Stabmessgerat durch alle Schrauben ein, bis der proximale Anschlag mit der ersten
Schraubenverldngerung in Berihrung kommt. Positionieren Sie die letzte gegeniiberliegende
Schraubenverldngerung parallel zum ersten und lesen Sie die Stabldnge am Stabmessgerat ab: Der erste
Messwert entspricht der Lange des zu wahlenden Stabs.

> Die Schraubentiefe kann leicht durch die Uberpriifung der Schraubenverldngerung-Héhe kontrolliert
werden. Dadurch erhalten Sie wichtige Informationen zur Auswahl des geeigneten Stabprofils sowie der
notwendigen Reduzierung im Falle einer Spondylolisthesis-Behandlung.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABES 3/5

> Offnen Sie das geeignete sterile Neo-Stab-Kit. Ziehen Sie den Arretierzug oben am Griff des Stabein-
bringers maximal 2 cm heraus, sodass die fenestrierte Spitze des Stabs richtig in den Stabeinbringer
eingesetzt werden kann.

> Positionieren Sie den Stab im Stabeinbringer.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABES 4/5

> Wenn der Stab komplett in die Offnung des Stabeinbringers eingefiihrt wurde, verriegeln Sie ihn, indem
Sie den Arretierzug eindriicken, bis er biindig am Griff des Stabeinbringers anliegt. Die Arretierzug-Of-
fnung des Gegendrehmoment-Handgriffs kann dabei niitzlich sein. Achten Sie vor dem Einflihren des
Stabs stets darauf, dass dieser ordnungsgemaB im Stabeinbringer verriegelt ist.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN DES STABES 5/5

> Fahren Sie die Rundspitze des Stabs durch das Fenster des ersten Schraubenverlangerung unter der
Faszie ein und driicken Sie diese vorsichtig durch die Fenster jeder Schraubenverldngerung: Achten
Sie darauf, dass die Schraubenverlangerungen sich nicht mehr drehen kdnnen, um einen sicheren Sitz
des Stabes sicherzustellen. Driicken Sie den Stab soweit hinein, bis er die erste Schraubenverlangerung
erreicht. Bei Behandlung eines Sakralsegments muss das Einfihren in kranio-kaudaler Ausrichtung dur-
chgeflihrt werden.

> Drlicken Sie den Stabeinbringer soweit hinein, bis er im Kopf der am weitesten distal gelegenen
Schraube platziert ist.

A Priifen Sie per Durchleuchtung, ob der Stab richtig sitzt. Der Stab muss stets wenige mm Uberstand
hinter der am weitesten distal gelegenen Schraube haben.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINFUHREN EINES LANGEN STABS / LANGES KONSTRUKT

A Bestimmen Sie mithilfe eines Standard-Probestabes fiir lange Konstrukte die erforderliche Lange und
Biegung des Stabes und passen Sie diese mit einem Standard-Stabschneider und einer Stab-Biege-
zange entsprechend an.

HINWEIS : Die Neo Medical CoCr-Stabe in 500 mm Lange werden nicht mit dem Stabhalter eingesetzt, son-
dern von Hand.

Positionieren des llium-Konnektor (bei der PSIS-Technik)

> Nach der Platzierung und Ausrichtung von Stab und lliumschraube wird bestimmt, in welcher Léange der
llium-Konnektor benétigt wird. Nachdem der Versatz bestimmt wurde, kann der laterale Verbinder mit
einem Standard-Stabschneider auf die passende Lange zugeschnitten werden. Den lateralen Verbinder
anschlieBend in den Schraubenkopf einsetzen und die iliakale Verschlussschraube provisorisch fest-
ziehen.

A Stellen Sie sicher, dass auch die separat verpackten Verschlussschraubendreher zur Verfligung ste-
hen, da diese nicht in den Verpackungen der Verbinder enthalten sind.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

EINBRINGEN DES LANGEN STABS MIT DER ILIUMSCHRAUBE

> Flhren Sie den Stab aus den proximalen Schrauben in den Ilium-Konnektor. Verriegeln Sie, Schritt fur
Schritt, die S1-Schraube, die Iliumschraube und zuletzt den llium-Konnektor. Die Stdbe mussen sich
«ohne Repositionsmandéver» in den Verbindern befinden.

> Nach dem finalen Festziehen alle Verschlussschrauben Gberprifen.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

FIXIEREN DES STABS 1/4 (VORFIXIEREN DES STABS)

> Fahren Sie in die am weitesten distal gelegene Schraubenverlangerung (an welcher sich die Rundspitze
des Stabs befindet) einen Verschlussschraubendreher ein.

A Lassen Sie den Verschlussschraubendreher dabei nicht in die Schraubenverlangerung fallen, er muss
vielmehr per Hand geflihrt und eingesetzt werden, bis er das Innengewinde der Schraubenverlange-
rung erreicht (Markierung A).

> Drehen Sie den T-Griff im Uhrzeigersinn, um die Verschlussschraube einzubringen und vorlaufig zu fixie-
ren. Achten Sie dabei darauf, dass die Polyaxialitat der Schraube stets gewahrleistet bleibt. Zur Priifung
der Polyaxialitat kénnen Sie kontrollieren, ob sich die Schraubenverldngerung frei bewegen und sich von
selbst auf einen 90°-Winkel zum Stab anpassen lasst.

OPTION

Fihren Sie den Drehmomentbegrenzer zwischen T-Griff und Ver-
schlussschraubendreher ein. Die Vorfixierung ist korrekt, wenn
der Drehmomentbegrenzer ein hérbares Klickgerausch von sich
gibt. Entfernen Sie dann den Drehmomentbegrenzer.

Markierung D zeigt an, dass die

Schraubenverldngerung von der
Schraube gelost ist und entfernt
werden kann.

Markierung C Wenn der Metall-

zylinder blndig mit der Schrau-
benverlangerung abschlieBt, ist

die Vorfixierung der Verschluss-
schraubendreher korrekt.

Markierung B zeigt an, dass die
Verschlussschraube im Gewinde
des Schraubenkopfes greift.

Markierung A zeigt an, dass die
Verschlussschraube im Gewinde
der Schraubenverlangerung
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

FIXIEREN DES STABS 2/4 (LOSEN DES STABHALTERS)

> Nachdem Sie die korrekte Positionierung des Stabs im am weitesten distal gelegenen Schraubenkopf
und in allen anderen Schraubenverlangerungen unter Durchleuchtung kontrolliert haben und der Stab
vorlaufig fixiert wurde, |6sen Sie den Stabhalter. Dazu ziehen Sie die Arretierung am Stabhalter um etwa
1,5 cm heraus. Der Arretierzug-Hilfe am Ende des Gegenhalter-Handgriffs kann dabei verwendet werden,
um diesen Schritt zu erleichtern.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

FIXIERUNG DES STABS 3/4 (STRESSFREI KONTROLLIERTE STABREDUKTION)

> Wenn die Verschlussschraube in der am weitesten distal gelegenen Schraube vorlaufig fixiert wurde,
stellen Sie die Mobilitat des polyaxialen Schraubenkopfes wieder her, indem Sie den T-Griff um ca. 10°
bis 15° gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der Stab muss dabei immobil gehalten werden. Dieser Schritt
entfallt bei Verwendung des optionalen Drehmomentbegrenzers (da hier die Polyaxialitat der Schraube
bestehen bleibt).

> Wenn der Stab nicht vollsténdig in allen Schraubenkdpfen sitzt, keine Spondylolisthese oder Frakturre-
duktion geplant ist und keine posteriore Kompression gewlinscht ist, driicken Sie den T-Griff nach cra-
nial, bis der Stab in allen Schraubenkdpfen ordnungsgemaB positioniert ist.

> Nachdem der Stab korrekt positioniert wurde, entfernen Sie den T-Griff aus dem distalen Verschlusss-
chraubendreher sowie ggf. den optionalen Drehmomentbegrenzer.

A Die Wiederherstellung der Mobilitdt des Schraubenkopfs durch Drehen des T-Griffs gegen den
Uhrzeigersinn oder durch optionale Verwendung des Drehmomentbegrenzers sollte auf jeder Seite
des Konstrukts nur bei der ganz distal gelegenen Schraube erfolgen. Bei allen anderen Schrauben
wird der T-Griff direkt mit der Schraubenverlangerung verbunden.

> Gehen Sie auf der kontralateralen Seite analog dazu vor.

10 bis 15°!

Schritt entfallt bei Verwen-
dung des optionalen Dreh-
momentbegrenzers.
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OFFENE OPERATIONSTECHNIK

FIXIERUNG DES STABS 4/4 (ABSCHLIESSENDES ANZIEHEN)

A Setzen Sie den Gegenhalter-Handgriff erst oben auf die Schraubenverlangerung auf, nachdem der
Kopf der Verschlussschraube vorldufig fixiert wurde.

> Setzen Sie den Gegenhalter-Handgriff stets oben auf die Schraubenverlangerung auf, bevor Sie die
Schraube abschlieBend anziehen. Setzen Sie den T-Griff oben auf dem Verschlussschraubendreher auf.
Wenn mehr als zwei Segmente behandelt werden, verriegeln Sie stets das am weitesten distal gelegene
Segment und arbeiten sich dann schrittweise bis zum proximalen Segment vor.

> Wahrend Sie den Gegenhalter-Handgriff festhalten, ziehen Sie die Verschlussschraube durch Drehen
des T-Griffs an, bis der integrierte Drehmomentbegrenzer das richtige Drehmoment erreicht.

> Wenn das richtige Drehmoment erreicht ist, ertont ein Klickgerausch, und Giberschissige Kraft wird
abgebaut. Drehen Sie den T-Griff weiter im Uhrzeigersinn, bis die Schraubenverlangerung vollsténdig
aus dem Schraubenkopf geldst ist und entfernt werden kann.

> Wenn beide Stabe in den Kopfen der Schrauben reduziert und in den ganz distal gelegenen Schrauben
fixiert wurden, arbeiten Sie sich stufenweise (von der am weitesten kaudal gelegenen Schraube bis zur
am weitesten kranial gelegenen Schraube) vor, indem Sie die Verschlussschraubendreher einfiihren, die
Schrauben vorfixieren, anziehen und schlieBlich die Schraubenverlangerungen entfernen (siehe Bes-
chreibung von Schritt 3 und 4). Diese Schritte miissen symmetrisch (simultan auf beiden Seiten) dur-
chgeflihrt werden.

A Beim Vorfixieren des Stabs in jedem Schraubenkopf mit der Verschlussschraube sollten Sie die
Schraubenverldngerung vollstdndig mobil lassen und nicht versuchen, sie auf die anderen auszurich-
ten. Dadurch wirden unerwiinschte biomechanische Kréafte im abschlieBenden Konstrukt entstehen.
Der Schraubenkopf muss sich von selbst auf den Stab ausrichten, d. h. die Schraubenverldngerung
wird sich beim abschlieBenden Anziehen von selbst im 90°-Winkel zum Stab ausrichten.

Markierung D zeigt an,
dass die Schraubenverléan-
gerung von der Schraube
gelodst ist und entfernt
werden kann.

T

e
i
(
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PARALLELVERBINDER

> Der Parallelverbinder ermdéglicht die Verlangerung der Stabe eines bestehenden Fusionskonstrukts
in Richtung der zu versorgenden darlber oder darunter liegenden Wirbel oder die Verstarkung eines
Konstrukts in einem bestimmten Bereich. Der NEO Parallelverbinder aus Titan ist mit 5,5-mm-Staben
aus Titanlegierung oder CoCr kompatibel.

> Der Parallelverbinder verfiigt Giber zwei Offnungen, die zwei verschiedene Stabe eines parallelen
Konstrukts aufnehmen kénnen. Die Stabe werden befestigt, indem zwei Verschlussschrauben in den
Kopf des Verbinders eingesetzt und festgezogen werden.

A Stellen Sie sicher, dass mindestens zwei separat verpackte Verschlussschraubendreher zur Verfi-
gung stehen, da diese nicht in den Verpackungen der Verbinder enthalten sind.
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ZEMENTIERUNG DER SCHRAUBE 1/3

> Im Falle einer unzureichenden Schraubenverankerung im Knochen aufgrund verringerter Knochen-
masse, kann eine Augmentation der Pedikelschraube erforderlich sein.

> In Verbindung mit dem Neo Pedicle Screw System wird die Verwendung von hochviskosem Zement
empfohlen. Beachten Sie bei der Verwendung des Zements die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Zementprodukts, um eine ordnungsgeméaBe Anwendung in Verbindung mit dem Neo Pedicle Screw Sys-
tem sicherzustellen.

> Verwenden Sie die Neo Zementapplikator, und flllen Sie diese mit dem hochviskosen Knochenzement
vor. Jeder Zementfiller fasst 1 ml Zement. Die Menge des verwendeten Zements wird basierend auf der
Erfahrung und Beurteilung des Operateurs bestimmt.

> Stellen Sie manuell eine korrekte Ausrichtung der Schraubenverlangerung mit der Achse des
Schraubengewindes her, um das Einflihren des Zementschiebers in der korrekten axialen Position zu
erleichtern.
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

ZEMENTIERUNG DER SCHRAUBE 2/3

> Fuhren Sie den Zementapplikator in das Innere der Schraubenverldngerung ein und schrauben Sie lhn
im Innengewinde fest.

> Durch die Selbstzentrierung des Zementapplikators wird die abschlieBende Fixierung des Zementfillers
im Schraubenkopf erméglicht.

e(j  °
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

ZEMENTIERUNG DER SCHRAUBE 3/3

> Prifen Sie sorgfaltig, ob der Zementapplikator perfekt platziert und im Schraubenkopf verriegelt ist. Die
posteriore Markierung des Zementapplikators muss hierfir vollkommen biindig mit dem Schrauben-Ex-
tender ausgerichtet sein. Eine fehlerhafte Positionierung kann zu einem Auslaufen von Zement in den
Schraubenkopf fihren und dadurch einen Austausch der Schraube vor dem abschlieBenden Anziehen
der Gesamtkonstruktion erforderlich machen.

A Fuhren Sie stets eine Rontgenkontrolle warhend der Zementinjektion mit dem C-Bogen durch, um ein
mogliche Leckage festzustellen und zu priifen, ob der Zement ordnungsgemal um den Schrauben-
schaft herum verteilt ist.




N@O " Pedicle Screw System™ Seite 46

KOMPRESSION / DISTRAKTION

> Flhren Sie den Zementschieber in das Innere der Schraubenverlangerung bis in das Innengewinde der
Schraubenverlangerung ein, und schrauben Sie ihn dann hinein.

> Wenn ein solcher Schritt notwendig ist, 6ffnen Sie ein Neo Kompressor / Distraktor-Kit. Es handelt sich
hier um ein 2-in-1 Instrument.

> Wenn eine Kompression bzw. Distraktion erforderlich ist, muss sie zu diesem Zeitpunkt erfolgen. Bei
dem einen oder anderen Schritt muss jeweils die Verriegelungsschraube auf einer Seite des Bewegungs-
segments provisorisch festgezogen werden, wahrend die Verriegelungsschraube in dem zu komprimie-
renden oder auseinanderzuziehenden Implantat locker ist.

> Die Kompression bzw. Distraktion erfolgt gegen das provisorisch festgezogene Implantat. Mit dem Ver-
riegelungsschraubendreher kénnen der Stab und die Implantatkonstruktion voriibergehend fixiert wer-
den. In der Regel kann eine voriibergehende Fixierung des Implantats mehrfach vorgenommen werden,
ohne dass dabei die Verriegelungsschraube oder das Implantatgewinde beschadigt wird.

> Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass die FiiBe des Kompressors / Distraktors sicher gegen
den Implantatkorpus oder die Schraubenverldngerung aufgesetzt werden.

> Die abschlieBende Verriegelung darf keinesfalls erfolgen, bevor die Kompressions- bzw. Distraktionss-
chritte durchgefiihrt wurden.

> Nach Erzielen der gewlinschten Kompression bzw. Distraktion kann die abschlieBende Verriegelung
erfolgen.

> Die kleine Kettenkugel kann genutzt werden, um bei Bedarf die Distraktion oder Kompression zu arretie-
ren.
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

KOMPRESSION
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

DISTRAKTION
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

ENTFERNEN DER SCHRAUBENVERLANGERUNG 1/2

> Zum Entfernen eines oder mehrerer Schraubenverlangerungen bei Bedarf kann der Schraubenverlédnge-
rungs-Extraktor verwendet werden. Stecken Sie ihn in die Schraubenverldngerung ein, und schrauben
Sie ihn so weit ein, bis der untere Anschlag des Schraubenkopfes erreicht ist. AnschlieBend kann der
T-Griff verwendet werden, um dieses Instrument noch weiter einzuschrauben und die Schraubenverlan-
gerung s-Extraktor aus dem Schraubenkopf herauszuziehen.

A Eine einmal entfernte Schraubenverlangerung kann nicht mehr angebracht werden.

A Nach dem Entfernen der Schraubenverlangerung ist eine Schraubenzementierung nicht mehr mé-
glich.
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

ENTFERNEN DER SCHRAUBENVERLANGERUNG 2/2

> Zur abschlieBenden Verriegelung benétigen Sie die abnehmbare Schraubenverlangerung, um die urs-
prangliche Schraubenverldngerung samt der notwendigen Instrumente, wie in der Operationstechnik
erldutert, zu ersetzen.

> Um das Einfihren der abnehmbaren Schraubenverlangerung zu erleichtern, kann der Schraubenver-
langerungs-Extraktor verwendet werden, um den Schraubenkopf zu lokalisieren. Die abnehmbare
Schraubenverldngerung wird dann tber den Kopf geschoben und heruntergedriickt, um im Schrauben-
kopf einzurasten.
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REVISION

> Fir Revisionen wird das Revisionskit verwendet.

> Zum Entfernen der Schraube werden die abnehmbare Schraubenverlangerung und der Gegendrehmo-
ment-Griff verwendet. Lésen und entfernen Sie die Verriegelungsschraube mit dem nicht-kanlierten
Schraubendreher.

> Gehen Sie fiir jede Schraube der Konstruktion in gleicher Weise vor.

> Nachdem jede Verriegelungsschraube entfernt wurde, kénnen auch die Stédbe entweder per Hand oder
mit der Klemmenseite des Kompressor-/ Distraktor-Instruments entfernt werden.

> Die Schrauben lassen sich dann mithilfe des Schraubendrehers entfernen.

> Sollte der Zugriff mit dem Schraubendreher auf den Schraubenkopf behindert sein, kann der Schraub-
verriegelungsstopfen verwendet werden, um eine korrekte Schraubenextraktion zu erméglichen. Dieser
Stopfen wird mithilfe eines Schraubendrehers in den Schraubkopf gedreht und dort fixiert. Daraufhin
kann die Schraube bei aktiviertem Gegendrehmoment durch Drehen der abnehmbaren Schraubenver-
langerung gegen den Uhrzeigersinn entfernt werden. Um ein Verkanten der Schraube zu verhindern,
setzen Sie zuerst die abnehmbare Schraubenverlangerung und dann den Schraubenextraktor ein.

A Beim Revisionseingriff darf keinesfalls der kanlierte Schraubendreher verwendet werden.
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MOGLICHE OPERATIONSTECHNIKEN

UNIVERSAL-T-GRIFF

> Das Neo T-Griff-Kit kann sowohl mit dem kanllierten Schraubendreher aus dem Instrumenten-Kit als
auch mit dem nicht kandilierten Schraubendreher aus dem Revisions-Kit des NEO Pedicle Screw Sys-
tems™ verwendet werden.
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INDIKATIONEN

Das NEO Pedicle Screw System™ ist zur Immobilisierung und Stabilisierung von Wirbelsdulensegmenten,
erganzend zu einer Fusion, bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett vorgesehen. Das System dient zur
posterioren Fixierung von Brust-/ Lenden- und Kreuzbeinwirbelsegmenten bei folgenden Indikationen:
degenerative Bandscheibenerkrankungen (Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs mit Degeneration der
Bandscheiben, bestatigt durch Anamnese und Réntgenstudien), Spondylolisthese, Trauma (d.h. Fraktur
oder Dislokation), Spinalstenose, Tumor, Pseudoarthrose und/oder Fehlschlagen einer fritheren Fusion. Zur
Implantation der oben genannten Medizinprodukte miissen die Instrumente verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen sind u.a.:

> aktive Infektionsprozesse oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwachung)

> Anzeichen einer lokalen Entziindung

> Fieber oder Leukozytose

> morbide Adipositas

> Schwangerschaft

> psychische Erkrankung

> stark verdanderte Anatomie aufgrund von angeborenen Anomalien

> jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung, die den potentiellen Nutzen des operativen
Eingriffs zum Einbringen des Wirbelsdulenimplantats zunichte macht, z.B. das Vorliegen angeborener
Anomalien, erhohte Sedimentationsrate, erhohte Leukozytenwerte oder eine markierte Linksverschie-
bung bei der Leukozyten-Differenzialzahlung

> Verdacht auf oder vorliegende Allergie bzw. Unvertraglichkeit gegenliber Metall

> jeglicher Fall, bei dem ein Knochenimplantat oder eine Fusion nicht notwendig ist

> jeglicher Fall, bei dem die gewéhlten Implantatkomponenten zu grof3 oder zu klein wéaren, um ein gutes
Ergebnis zu erzielen

> Patienten, bei denen am Operationssitus keine ausreichende Gewebeabdeckung oder Knochendichte
bzw. -qualitat vorliegt

> Patienten, bei denen durch das Implantat die anatomischen Strukturen oder die zu erwartende physiolo-
gische Funktionsfahigkeit beeintrachtigt wiirden

> Kinder oder Patienten, deren Skelettwachstum noch nicht beendet ist

> Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen

> jeglicher Fall, auf den die Indikationen nicht zutreffen

ANMERKUNG

Obwohl sie keine absoluten Kontraindikationen darstellen, sollten folgende Bedingungen als potentielle
Faktoren betrachtet werden, die gegen einen Einsatz dieses Produkts sprechen:

> Schwere Knochenresorption

> Osteomalachie

> Schwere Osteoporose

Die Beschreibung der Operationstechnik muss zusammen mit der Gebrauchsanweisung fiir dieses Pro-
dukt verwendet werden, so dass alle Warn- und Vorsichtshinweise sowie mégliche unerwiinschte Erei-
gnisse (Nebenwirkungen) bekannt sind.

www.neo-medical.com/ifu
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