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Bruksanvisning

USS™ universellt spinalsystem

Produkterna i serien med universella spinalsystem bestar av pedikelskruvsystem
avsedda att anvandas med antingen & 5,0 mm- (d.v.s. USS Il, polyaxial USS Il, po-
lyaxial perforerad USS Il och ilio-sakral USS Il) eller & 6,0 mm-stanger (d.v.s. USS,
USS I, USS med lag profil, polyaxial USS I, polyaxial perforerad USS Il och ilio-sakral
USS Il). Dessa anvands tillsammans med kompatibla posteriora stanger, kopplingar
och anslutningsstanger for att bygga en universell ryggradssystemkonstruktion.

Pedikelskruvens utforande kan variera mellan olika system, déribland monoaxiala
och polyaxiala skruvhuvuden, enkla och dubbla sidodppningar for fastsattning av
stanger, enkel- och dubbelgangade samt fasta, kanylerade och perforerade skru-
var. De olika stangerna ger flera alternativ fér implantation beroende pa patientens
anatomi.

USS-spinalenheter for smavaxta personer och barn ar avsedda for ryggradsfixation
och korrigering av missbildningar hos barn respektive smavaxta vuxna. Systemet ar
baserat pa pedikelskruvar med dubbel sidoppning och & 5,0 mm-stanger.

Alternativ fixation finns ocksé att tillga, bland annat pedikelhakar med dubbel si-
dodppning eller 6ppning framtill, laminahakar och vinklade laminahakar.

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

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

Avsedd anvéndning

Det universella spinalsystemet &r avsett for posterior fixation av den torako-lumba-
la och sakrala delen av ryggraden (T1-S2) som ett komplement till fusion pa patien-
ter med moget skelett.

Dessutom kan kotkroppsskruvar och -brickor anvandas anteriort i brostryggen for
deformitetskorrigering.

llio-sakral USS Il &r avsett for fixation av posteriora stangkonstruktioner i ilium och
S2, bada i kombination med en S1-fixation.

USS spinalsystem for barn/smavaxta personer ar avsett for posterior fixering av den
torako-lumbala och sakrala delen av ryggraden (T1-S2) som ett komplement till
fusion pa barn och smavaxta patienter.

Dessutom kan kotkroppsskruvar och -brickor anvandas anteriort i bréstryggen.

Indikationer

— Degenerativ ryggradssjukdom
Missbildningar

— Tumdrer

Infektioner

Frakturer

Polyaxiala perforerade USS Il-skruvar: férsémrad benkvalitet vid anvandning i kom-
bination med VERTECEM™ V+-cement.

USS-spinalsystem for barn/smdvaxta personer: ryggradsdeformiteter

Kontraindikationer

— Vid frakturer och tumérer med svar framre kotkroppsskada kravs ytterligare an-
teriort stod eller rekonstruktion av kotpelaren.

— Dalig benkvalitet som inte ger ordentligt stod.

Polyaxiala perforerade USS lI-skruvar: forsamrad benkvalitet vid anvandning utan
VERTECEM V+-cement.

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

llio-sakral USS Il ska inte anvéandas om fixation i S1 inte &r mojlig.

USS-spinalsystem for barn/smavéxta personer: dalig benkvalitet som inte ger
ordentligt stod.
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Patientmalgrupp

Det universella spinalsystemet ar avsett for anvandning pé patienter med moget
skelett. Dessa produkter ska anvdndas med hansyn till avsedd anvandning, indika-
tioner, kontraindikationer samt patientens anatomi och hélsotillstand.

USS-spinalsystem for barn/smavaxta personer ar avsett for anvandning pa pedi-
atriska patienter och smavéxta vuxna vid spinalfusion. Dessa produkter ska anvan-
das med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, kontraindikationer samt
patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvénd-
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
metod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors korrekt. Det rekom-
menderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvérvat
lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de
allmanna riskerna med ryggradskirurgi och &r bekanta med produktspecifika kirur-
giska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, ldkare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig in-
formation” noga fére anvandning. Du méste vara val insatt i det tillampliga kirur-
giska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Nar det universella spinalsystemet anvands sasom avsett och enligt bruksanvis-
ningen och markningen ger enheten segmentell stabilisering som ett komplement
till fusion, vilket férvantas ge lindring av rygg- och/eller bensmartor orsakade av de
tillstdnd som produkten indiceras for, samt for korrigering av ryggradsdeformitet.

Né&r USS universellt spinalsystem for barn/smavaxta personer anvénds sdsom avsett
och enligt bruksanvisningen och mérkningen ger enheten segmentell stabilisering
som ett komplement till fusion, vilket forvantas korrigera ryggradsdeformitet med
tillhérande forbattrad livskvalitet/sjalvbild.

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

Produktkarakteristika
Det universella spinalsystemet &r en enhet for posterior fixation som ar avsedd att
ge stabilitet i rorelsesegment fore fusion.

USS-spinalsystemet for barn/smavaxta personer ar en enhet for posterior fixation
som ar avsedd att ge stabilitet i rorelsesegment fore fusion.

Potentiella komplikationer, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kom-
plikationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, férsamring av det musku-
loskeletala systemets funktioner, komplext regionalt sméartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskju-
tande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller
migrerar; felaktig, utebliven eller forsenad sammanvaxning; minskad bentathet pa
grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smar-
ta eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller an-
nan mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage; ryggméargskompression
och/eller -kontusion; férskjutning av implantatmaterial; vertebral snedvinkling.
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Steril produkt

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte ut
dem ur den férran omedelbart fére anvéandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad

Kontrollera produktens utgadngsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om foérpackningen &r 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. rengoring 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 for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvéndaren skadas
eller avlider.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att det universella spinalsystemet endast implanteras
av kirurger som har forvarvat ldmpliga kvalifikationer, har erfarenhet av rygg-
radskirurgi samt ar medvetna om allménna risker med ryggradskirurgi och be-
kanta med de produktspecifika kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade

kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utférs kor-

rekt.

Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till féljd av

felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-

komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder

eller otillracklig aseptik.
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Placering av pedikelhaken

Forbered pedikeln med pedikelavkdnnaren

— Se till att placera den i ledutrymmet och inte i den nedre fasettleden.
— Tryck inte medialt.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven
— Starta inte borrmaskinen om borren inte traffar benet efter att ha passerat
genom borrhylsan.

Placering av laminahaken
Forbered satet for laminahaken med hjélp av laminaavkannaren
— Se till att laminahakens fot inte ligger for djupt eller trycker pa ryggmargen.

Stangkonturering
— Boj inte titanstangerna bakat och béj dem inte mer an 45°.

Inférande av stanger i implantat med sidodppningar

Anvanda tangen for inféring av USS-stanger (den s.k. stangforaren)

— Sténg inte stangforaren helt, eftersom det &r ett mycket kraftfullt instrument.

— Anvand inte for mycket kraft pa forankringen, eftersom att den da slits ut
ur benet.
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USS-spinalsystem med lag profil

Hantering av implantat med stickan

— Om stickan kravs for efterfoljande mandvrering maste den vara ordentligt atdra-
gen pa implantatet. Gor det med hjalp av den lilla sexkantsskruvmejseln och dra
at kopplingen mellan sticka, implantat och ganga.

Skruva i pedikelskruvarna

Oppna pedikeln

— Om sonden star emot framférande, anvand bildférstoringskontrollen for att
kontrollera lage och riktning.

Placering av pedikelhaken

Forbered pedikeln med USS-pedikelavkdnnaren

— Kontrollera forsiktigt att instrumentet ar placerat i ledhdlan och inte i benet i den
nedre fasettleden.

— Tryck inte medialt.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven
— Starta inte borrmaskinen om borrskaret inte traffar ben efter att ha passerat
genom borrhylsan.

Placering av vinklad laminahake vid tvargaende process
— Sikta pé hakens position s& medialt som majligt for att begrénsa pafrestningen
vid tvdrgaende process.

Stangkonturering
— Nar titanstangerna har bojts far de inte bojas tillbaka igen. Bgj inte titanstanger
mer an 45°.

Atdragning av konstruktionen

Plocka upp och placera hylsan med universalhandtaget

— Var noga med att endast anvanda USS-lagprofilshylsor och -muttrar. Anvand
inte hylsor och muttrar frdn andra USS-system.

Dra at muttern ordentligt

— | slutet av operationen ar det nddvandigt att kontrollera med hylsnyckeln med
L-handtag om varje enskilt implantat ar ordentligt atdraget till stdngen. Mothall-
sinstrumentet anvands samtidigt.

- Kontrollera ocksa att stangerna éverlappar skruvarna i respektive ande (min. 5 mm).

Inférande av stanger i sidodppningarna

Anvénda tang for inforing av stanger (s.k. stangforare)

— Tryck forsiktigt pa forankringsanordningen for att forhindra att den dras ut
ur benet.

USS Il-spinalsystem

Placering av pedikelhaken

Forbered pedikeln med USS-pedikelavkdnnaren

— Kontrollera att avkdnnaren &r placerad i ledhalan och inte i benet i den nedre
fasettleden.

— Tryck inte medialt.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven
— Starta inte borrmaskinen om borrskaret inte traffar ben efter att ha passerat
genom borrhylsan.

Placering av laminahaken
Forbered satet for laminahaken med hjalp av laminaavkannaren
— Se till att laminahaken inte ligger for djupt eller trycker pa ryggmargen.

Stangkonturering
— Nar titanstangerna har bojts far de inte bojas tillbaka igen. Bgj inte titanstanger
mer an 45°.

Ldsa implantat pa stanger

Anvénda tang for infoéring av stanger (s.k. stangforare)

- Stang inte stangféraren helt eftersom den kan éverféra mycket hoga krafter.
Lasklamman kan vid behov vinklas uppat sa att stangféraren inte stannar i stangt
lage.

— Anvand inte for mycket kraft pa férankringen i implantatet, eftersom den dé slits
ut ur benet.

Ansluta stang och implantat med stangkoppling
- Stangkopplingarna som medfoljer setet kan endast anvandas med stangen p& 6 mm.
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USS Il polyaxialt spinalsystem

Skruva i skruvarna i pediklarna
— For patienter med suboptimal benkvalitet rekommenderas att skruvar fér spon-
givst ben anvands.

For in 3D-huvuden

— Om mer &n en niva behover fusioneras bor du kontrollera stangens krokning
innan 3D-huvudena fors in. Gor detta genom att rikta in stangmallen mot
skruvarna.

— Naér det polyaxiala huvudet har sdkrats maste ett nytt polyaxialt huvud anvandas
om det gamla avldgsnas.

Valj och satt in stanger
— Boj inte titanstanger mer an 45°. Bgj inte fram och tillbaka.
— Anvénd aldrig tangen for inforing av stanger utan vagledning fran skruvhallaren.

Dra at muttrarna
— Se till att dra at alla muttrarna ordentligt.

Remobilisering och/eller borttagning

— Anvand alltid skruvhallaren som végledning.

— Nar det polyaxiala huvudet har sdkrats maste ett nytt polyaxialt huvud anvandas
om det gamla avldgsnas.

USS Il polyaxial perforerad

Preoperativ planering

— Polyaxiala perforerade USS Il-skruvar kombineras med VERTECEM V+-cement.
Kunskap om hantering av VERTECEM V+ kravs innan forstarkning av perforerade
skruvar. Se tillhérande bruksanvisning fér information om anvéndning, forsiktig-
hetsatgarder, varningar och biverkningar.

— Kontroll genom bildférstoring ar obligatorisk medan cement injiceras.

Metod

Beddm korrekt skruvplacering

— Vid perforering kravs sarskild forsiktighet nar bencementen appliceras. Cement-
lackage och dess relaterade risker kan dventyra patientens fysiska tillstand.

— Polyaxial perforerad USS Il-skruv méste féras in cirka 80 % i kotkroppen.

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for nara pedikeln. Skruv-
perforeringarna maste vara placerade i kotkroppen, nara den framre kortikala
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.

Injektionssekvens

— Kontrollera att adaptern &r helt inford i skruvférdjupningen. Applicera cement.
Adaptrarna ska ldmnas kvar tills cementen har hardats.

— Var forsiktig vid utbyte av sprutan eftersom cement kan sitta kvar pé& Stardri-

ve-skruvens huvud. Anvand endast sprutor med storsta rimliga volym for att

undvika att sprutan behover tas bort fran och sattas i skruvférdjupningen.

Kontrollera att adaptern &r helt inford i skruvfordjupningen. Skruva i sprutan

pa luerldset och applicera cementen. Adaptrarna ska ldmnas kvar tills cementen

har hardats.

Se till att det inte forekommer ndgot cementlackage utanfor det avsedda omra-

det. Avbryt omedelbart injektionen om det férekommer lackage.

Avldgsna inte och byt inte ut injektionssprutor omedelbart efter injektion. Detta for

att undvika cementering av skruvhuvudet och patientens mjukvévnad. Ju langre

sprutan far sitta kvar pa skruven, desto mindre ar risken fér odnskat cementflode.

Cementflodet foljer minsta motstandets lag. Darfor &r det obligatoriskt att un-

der hela injektionsproceduren bibehalla bildférstoringen i realtid i den laterala

projektionen. | handelse av ovantade molnbildningsmonster eller om cementet

inte syns tydligt maste injektionen avbrytas omedelbart.

Eventuell cement som sitter kvar i skruvhuvudet maste tas bort med rengdrings-

mandrinen medan den fortfarande &r mjuk (eller inte har hérdat 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 fyliningsmonstret och cementflddet i kotkroppen. Se

tillhérande bruksanvisning for information om anvandning, forsiktighetsatgar-

der, varningar och biverkningar.

Undvik okontrollerad eller dverdriven injektion av bencement, eftersom det kan

orsaka cementldckage med allvarliga konsekvenser som vavnadsskada, paraple-

gi eller livshotande hjértsvikt som foljd.

Cementlackage utgor en stor risk i samband med skruvforstarkning. Darfor bor

alla steg i det kirurgiska ingreppet foljas for att minimera komplikationerna.
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— Om betydande lickage férekommer maste ingreppet avbrytas. Aterfor patien-
ten till avdelningen och beddém patientens neurologiska tillstand. Vid nedsatta
neurologiska funktioner ska en akut CT-undersokning (datortomografi) utforas
for att bedéma mangden och placeringen av extravaseringen. Om tillampligt
kan 6ppenkirurgisk dekompression och avlagsnande av cement utfoéras som ett
akut ingrepp.

— For att minimera risken for extravasering rekommenderas bestamt att det kirur-
giska ingreppet foljs, d.v.s. att
— en Kirschner-trad anvands for placering av pedikelskruven
— en C-arm av hog kvalitet anvands i lateral position.

— Om lackage utanfor kotan observeras maste injektionen omedelbart avbrytas.
Vénta i 45 sekunder. Fortsatt Idangsamt med injektionen. P& grund av snabbare
hérdning i kotkroppen, ockluderar cementet de sma kérlen och fyliningen kan
utféras. Cementmangder pa ungefar 0,2 ml &r observerbara. Om fyllningen inte
kan utforas enligt beskrivningen ovan ska ingreppet avbrytas.

Fast konstruktionen

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

- Se till att cementen har hardats fullstandigt innan korrigeringsmandvrar utfors.

Placering av en Kirschner-trad

- Kontrollera att ledaren &r péa plats for alla mandvrer, i synnerhet spetsen pa led-
aren ska overvakas radiologiskt for att se till att den inte penentrerarden framre
vaggen i kotkroppen och skadar karlen framfor den.

USS Il ilio-sakralt spinalsystem

Fixation av iliaca med iliacakoppling

Fast kldamman

— For att forhindra eventuell vavnadsirritation, avidgsna tillrackligt med ben pa os
ilium att iliacakopplingen sitter under den ursprungliga héftbenskammen.

Klicka pa hylsan
- Se till att ingen vavnad har fastnat mellan skruvhuvudet och hylsan.

Las iliacakopplingen

— | vissa fall kan det handa att hoftartarkopplingen inte sitter ordentligt pa
stdngen och att muttern inte kan dras at. Anvénd i sa fall den procedur som
beskrivs nedan.

— Med insexnyckeln med L-handtaget pa plats faster du clipset for stdngféraren
i den distala dnden av kldmhallaren. Tryck pa spridarpeangen. Detta drar upp
klamman. Vrid samtidigt insexnyckeln tills muttern gar i ingrepp.

S2-fixation med S2-koppling
Klicka pa hylsan
- Se till att ingen vavnad har fastnat mellan skruvhuvudet och hylsan.

USS-spinalsystem for barn/smavaxta personer

Placering av pedikelhaken

Forbered pedikeln med USS-pedikelavkdnnaren

— Kontrollera att avkdnnaren &r placerad i ledhalan och inte i benet i den nedre
fasettleden.

— Tryck inte medialt.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven
— Starta inte borrmaskinen om borrskéret inte traffar ben efter att ha passerat
genom borrhylsan.

Placering av laminahaken
Forbered satet for laminahaken med hjalp av laminaavkannaren
- Se till att laminahaken inte ligger for djupt eller trycker pa ryggmargen.

Stangkonturering
— Nar titanstangerna har bojts far de inte bojas tillbaka igen. Bgj inte titanstanger
mer dn 45°.

Inférande av stanger i implantat med dubbla 6ppningar

Anvénda tang for inféring av USS-stanger (s.k. stangforare) for barn/smavaxta

personer

- Stang stangforaren forsiktigt eftersom detta instrument kan utoéva avsevard
kraft. Lasklamman kan vid behov vinklas uppét sa att stangforaren inte stannar
i stangt lage.

— Anvand inte for mycket kraft pé forankringen i implantatet, eftersom den da slits
ut ur benet.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.
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Kombination av medicintekniska produkter

Implantaten i serien med universella spinalsystem &r utbytbara mellan universella
spinalsystem av samma storlek. Vart och ett av dessa system i serien med univer-
sella spinalsystem bestar av en kombination av pedikelskruvar, hakar, fastskruvar,
stanger, kopplingar och ldsmuttrar. Skruvarna ar avsedda att rymma stanger med
antingen & 5,0 mm eller @ 6,0 mm diameter samt en rad olika kopplingar.

Hakar tillhandahélls som en del av USS-, USS-lagprofils- och USS Il-systemen. Ha-
karna ger kirurgen ett annat alternativ for posterior fixation.

Det finns en rad olika kopplingar som anvands i systemen och dven som en del av anslut-
ningen av det universella spinalsystemet till andra universella spinalsystem eller
andra kompatibla Synthes-system for posterior fixation med samma eller olika stangdia-
metrar. Se till att en verensstammande diameter anvands med motsvarande implantat.

uss

USS-systemet bestdr av en uppsattning implantat daribland foljande:

- Stang, @ 6,0 mm

— Pedikelskruv som ¢ppnas pa sidan (& 4,0; 5,0; 6,0; 7,0 mm) med hylsa och
mutter

— Pedikelhake

— Skruv for pedikelhake (& 3,2 mm)

— Laminahake

- Vinklad laminahake

— Stangkoppling

— Kopplingar for stanger

— Parallellkoppling och férlangningskoppling

— Korslankskldmma for stang

— Stang, & 3,5 mm for korslank

— Bricka for pedikelskruv som éppnas pa sidan

— Fixeringsring

USS-spinalsystem med l&g profil

Spinalsystemet med I&g profil bestéar av en uppsattning implantat daribland féljande:
— Stang, @ 6,0 mm

— Pedikelskruv som 6ppnas péa en sida (J 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm)
— Hylsa och mutter

— Pedikelhake

— Skruv for pedikelhake (& 3,2 mm)

— Laminahake

- Vinklad laminahake

- Tvérkoppling

— Kopplingar for stanger

— Parallellkoppling och férlangningskoppling

— Fixeringsring

— Korslankskldmma for stang

— Stang, & 3,5 mm, for korslank

USS lI-spinalsystem

USS ll-systemet bestar av en uppsattning implantat daribland foljande:

— Stang (& 5,0 mm och 6,0 mm)

— Pedikelskruv med dubbel 6ppning och diameter med dubbel karna (& 4,2; 5,2;
6,2; 7,0; 8,0 och 9,0 mm)

— Hylsa och mutter

— Pedikelhake

— Skruv for pedikelhake (& 3,2 mm)

— Laminahake

— Vinklad laminahake

— Stangkopplingar for stang

— Kopplingar for stanger

— Forlangningskoppling och parallellkoppling

— Tvarkoppling

— Korslanksklammor for stdng

- Stang, I 3,5 mm, for korslank

— Fixeringsring

— Fréamre kotkroppsskruv (& 6,2; 8,0 mm)

— Bricka for kotkroppsskruv

— Framre anslutningsklamma

USS Il polyaxialt spinalsystem

Polyaxialt USS ll-spinalsystem kombinerat med ilio-sakralt USS Il-spinalsystem ar avsett
for fixering av torakolumbala ryggraden och backenet. Detta system bestér av stdng
(35,0 mm och 6,0 mm), pedikelskruv med dubbla karnor (4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0 mm),
skruv fér spongitst ben (6,2, 7,0, 8,0 mm), polyaxialt 3D-huvud, hylsa och mutter.

USS Il polyaxial perforerad

Detta system bestar av stang (& 5,0 mm och 6,0 mm), polyaxial perforerad USS
II-pedikelskruv (& 5,2; 6,2; 7,0 mm), polyaxiala 3D-huvuden, hylsa och mutter.
Polyaxiala perforerade USS ll-skruvar kombineras med VERTECEM V+-cement. Se
tillhérande bruksanvisning for information om anvandning, forsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.
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USS Il ilio-sakralt spinalsystem

llio-sakralt USS Il-spinalsystem anvands for att ge ytterligare stangfixering i ilium
och S2. Det finns olika kopplingar for lankningen till ilium och S2-pedikeln. Alla
kopplingar kombineras med polyaxiala USS Il-benskruvar.

Detta system ar ett tillagg till polyaxialt USS II-system och samma benskruvar
anvands. Systemet bestér av backenbottenstang, tvakarniga skruvar for spongiost
ben (& 6,2; 7,0; 8,0 mm), iliacakoppling med fast Iangd, teleskopisk iliacakoppling,
klamma for iliacakoppling med fast langd/teleskopisk iliacakoppling, hylsa,
S2-koppling, backenkoppling och mutter.

USS-spinalsystem for barn/smavaxta personer

USS-spinalsystemet for barn/smavaxta personer bestar av en uppsattning implantat
daribland féljande:

- Stanger (& 5,0 mm)

— Pedikelskruvar (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0 mm) med dubbelsidiga 6ppningar
- Hylsa och mutter

— Pedikelhakar

— Skruv for pedikelhakar (& 3,2 mm)

— Laminahakar

- Vinklade laminahakar

— Tvarkopplingar

- Stangkopplingar och tandad hylsa

— Forlangningskoppling

— Parallellkoppling

— Korslankskopplingar (bestdende av korslanksklamma, korslanksstang)
— Brickor for pedikelskruvar

— Fixeringsring for stanger

Implantaten i det universella spinalsystemet appliceras med tillhérande USS-instru-
ment.

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

Magnetisk resonansmiljé

Séker under vissa forhallanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i det univer-

sella spinalsystemet &r sékra under vissa forhallanden vid MR. En patient med dessa

produkter kan utan fara genomga undersékning under féljande forhéllanden:

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

— Spatialt gradientfalt pa 150 mT/cm (1500 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
1,5 W/kg vid 15 minuters undersokning.

Baserat pa icke-kliniska tester ger de universella spinalsystemsimplantaten upphov till
en temperaturstegring som inte overstiger 5,7 °C vid en maximal genomsnittlig speci-
fik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg, vilket faststallts med kalori-
metri under 15 minuters MRT-undersokning i en MRT-skanner pd 1,5 Toch 3,0 T.

MR-avbildningens kvalitet kan forsamras om undersokningsomradet ar i exakt
samma region som, eller relativt ndra, enheternas i det universella spinalsystemet
position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen med

aseptisk metod.

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte ut

dem ur den forrdn omedelbart fore anvéandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att kontrollera att den &r intakt:

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

— Var uppmarksam pa hal, kanaler eller héligheter i den sterila barriarférpackning-
en och forseglingen.

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

Icke-steriliserad produkt:

Synthes-produkter som levereras i icke-steriliserade maste rengéras och angsterili-
seras fore operation. Avlagsna hela originalférpackningen fore rengéring. Placera
produkten i ett godkant omslag eller en godkéand behéllare fore angsterilisering.
Folj instruktionerna om rengdéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig
information” fran Synthes.
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Avldagsnande av implantat

Beslut om att avldgsna komponenten maste fattas av kirurgen i samradd med pa-
tienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstand och de risker for
patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om négot av det universella spinalsystemet méste avlagsnas rekommenderas fol-
jande tekniker:

uss

— Ta bort korslanksklammor och slutna stangkopplingar om de ar en del av kon-
struktionen. Anslutningsskruvarna pa korslanksklammorna kan tas bort med
den lilla sexkantsskruvmejseln (2,5 mm) och hallarhylsan med sparrhakar. An-
slutningsskruvarna pa den slutna stangens kopplingar som fasts pa de ldngsga-
ende stangerna kan tas bort med den lilla sexkantsskruvmejseln (2,5 mm) och
héllarhylsan.

— Muttrarna kan tas bort med 11,0 mm-hylsnyckeln med L-handtag. 6,0 mm-hyl-
snyckeln kan anvéandas som mothéll vid behov.

— Pedikelskruvarna kan tas bort med USS-haken och skruvhéllaren fasta pa
USS-handtaget.

— Skruven som forankrar pedikelhaken kan tas bort med den lilla sexkantsskruv-
mejseln (2,5 mm) och hallarhylsan.

USS-spinalsystem med lag profil

— Ta bort stangkopplingarna om de &r en del av konstruktionen. Anslutningsskru-
varna pa stangkopplingarna som fésts pa de langsgaende stangerna kan tas bort
med den lilla sexkantsskruvmejseln (2,5 mm).

— Muttrarna kan tas bort med 11,0 mm-hylsnyckeln med L-handtag. 6,0 mm-hyl-
snyckeln kan anvandas som mothall vid behov. Alternativt kan USS lagprofilsin-
strument (LP) med L-handtag anvandas féor motmoment.

— Pedikelskruvarna kan tas bort med USS-haken med lag profil (LP) och skruvhal-
laren féast pa USS-universalhandtaget.

— Skruven som férankrar pedikelhaken kan tas bort med den lilla sexkantsskruv-
mejseln (2,5 mm).

USS ll-spinalsystem

— Tabort korsléankskopplingar, korslanksklammor, tvargaende kopplingar och/eller
Oppna stangkopplingar om de &r en del av konstruktionen. Stéllskruvarna pa
korslankskopplingarna och de tvargaende kopplingarna som fasts pa de langs-
gdende stdngerna kan tas bort med 4,0 mm-skruvmejseln med T-handtag. De
extra stallskruvarna for den tvargdende kopplingen och kopplingsskruvarna pa
de 6ppna stangkopplingarna kan tas bort med den lilla sexkantsskruvmejseln
(2,5 mm). Stallskruvarna pa korslanksklamman kan tas bort med den lilla
sexkantsskruvmejseln.

— Muttrarna kan tas bort med hylsnyckeln fér 12-punktsmuttrar med L-handtag.
5,0 mm-hylsnyckeln med T-handtag kan anvandas som mothall vid behov.

— Pedikelskruvarna kan tas bort med USS-haken och skruvhallaren med
4,0 mm-sexkantshylsan fast i handtaget for USS-haken och skruvhallaren.

— Skruven som férankrar pedikelhaken kan tas bort med den lilla sexkantsskruv-
mejseln (2,5 mm).

USS Il polyaxialt spinalsystem

| féljande situationer kan de polyaxiala USS Il-huvudena remobiliseras med remo-
biliseringsinstrumentet:

Huvud med stang inford

— Lossa muttern med hylsnyckeln sa langt som mojligt. For darefter remobilise-
ringsinstrumentet éver skruvhuvudet (se till att den roda markeringen pa skaftet
med T-handtaget ar synlig) och tryck ner den yttre hylsan. Vrid T-handtaget tills
det tar stopp. Huvudet ar nu rorligt igen.

Huvud utan stang
— S&tt stopphylsan 6ver det polyaxiala huvudet. Anvand dérefter remobiliserings-
instrumentet enligt beskrivningen ovan.

OBS!

— Om huvudet maste tas bort, ta bort muttern och hylsan med hjalp av hylsnyck-
eln. Ta bort stangerna. Anvand remobiliseringsinstrumentet enligt beskrivningen
ovan utan att féra in stopphylsan. Pa s& satt avldgsnas lasringen helt. Ta sedan
bort det polyaxiala huvudet med hjélp av skruvhallaren.

— Om anvandningen av remobiliseringsinstrumentet hindras av ben som vidror det
polyaxiala skruvhuvudet, anvand den ihdliga brotschen, styrd med hjalp av
skruvhéllaren, for att ta bort 6verflodigt ben forst.

USS Il polyaxial perforerad

| foljande situationer kan de polyaxiala perforerade USS II-huvudena remobiliseras
med remobiliseringsinstrumentet:
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Huvud med stang inford

- Lossa muttern med hylsnyckeln sa l&angt som majligt. For darefter remobilise-
ringsinstrumentet 6ver skruvhuvudet (se till att den roda markeringen pa skaftet
med T-handtaget ar synlig) och tryck ner den yttre hylsan. Vrid T-handtaget tills
det tar stopp. Huvudet ar nu rorligt igen.

Huvud utan stang
— Satt stopphylsan 6ver det polyaxiala huvudet. Anvand darefter remobiliserings-
instrumentet enligt beskrivningen ovan.

OBS!

— Om huvudet maste tas bort, ta bort muttern och hylsan med hjalp av hylsnyck-
eln. Ta bort stangerna. Anvand remobiliseringsinstrumentet enligt beskrivningen
ovan utan att fora in stopphylsan. Pa sa satt avldgsnas lasringen helt. Ta sedan
bort det polyaxiala huvudet med hjélp av skruvhallaren.

— Om anvandningen av remobiliseringsinstrumentet hindras av ben som vidror det
polyaxiala skruvhuvudet, anvand den ihdliga brotschen, styrd med hjalp av
skruvhallaren, for att ta bort 6verflodigt ben forst.

USS Il ilio-sakralt spinalsystem

Remobilisering av den polyaxiala anslutningen for avldgsnande av implantatet

— Nar muttrarna har tagits bort ska hylsan féras fram och tillbaka med skruvhalla-
ren. Hylsan lossnar.

— Muttrarna kan tas bort med hylsnyckeln f6r 12-punktsmuttrar med L-handtag.
5,0 mm-hylsnyckeln med T-handtag kan anvandas som mothall vid behov.

— Pedikelskruvarna kan tas bort med den dubbla 3,0 mm-sexkantsskruvmejseln
med T-handtag och den polyaxiala USS II-hallarhylsan.

USS-spinalsystem for barn/smavaxta personer

Om ett USS spinalsystem for barn/smdvaxta personer méste avlagsnas rekommen-

deras féljande teknik:

- Ta bort korsléankskopplingarna och 6ppna stangkopplingarna vid behov.

— Anslutningsskruvarna pa korslankskopplingarna som fésts pa de langsgaende
stdngerna kan tas bort med 4,0 mm-skruvmejseln med T-handtag.

- De extra anslutningsskruvarna for korslanksstangen och anslutningsskruvarna
pé de 6ppna stangkopplingarna kan tas bort med den lilla sexkantsskruvmejseln
(2,5 mm).

— Muttrarna kan tas bort med hylsnyckeln for 12-punktsmuttrar med L-handtag.

— 5,0 mm-hylsnyckeln med T-handtag kan anvandas som mothall vid behov.

— Pedikelskruvarna kan tas bort med den sexkantsskruvmejseln pa 4,0 mm.

— Skruven som forankrar pedikelhaken kan tas bort med den lilla sexkantsskruv-
mejseln (2,5 mm).

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och lador ges i Synthes broschyr “Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar (“Dismant-
ling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar]) finns pa
webbplatsen.

Kassering

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

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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