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Bruksanvisning

Forbindelsestag

Forbindelsestag ar solida stag tillverkade av titan, titanlegering eller
kobolt-krom-molybdenlegering. Varje ande av staget har en fast diameter for an-
slutning av ett bakre stabiliseringssystem med ett annat. Dessa enheter har en mjuk
avsmalnande i mitten av staget for att bilda diameterévergang.

Forbindelsestag anvands som en del av en kvalificerad posterior spinal stabilise-
ringskonstruktion. Posteriort ryggradsstabiliseringssystem ar pedikelskruv-, krok-
och stagsystem som bildar konstruktioner som faster antingen thorakolumbalt eller
i halsryggen. Forbindelsestag finns i tva langder (300 mm och 500 mm) och med
olika diametrar.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.9365
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Viktigt meddelande till ldkare och operationssalspersonal: denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behévs for val och anvéndning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga fére
anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
eller kontakta den lokala kundsupporten.

Material

Titanlegering (TAN): (titan - 6 % aluminium, - 7 % niobium)

enligt ISO 5832-11

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

Avsedd anvéndning
Forbindelsestagen ar avsedda att underlatta sammankopplingen av kvalificerade
posteriora spinala stabiliseringssystem.

Observera: For anvandning av forbindelsestag tillsammans med kvalificerade pos-
teriora spinalstabiliseringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik
information om dess avsedda anvandning, indikationer, kontraindikationer,
patientmalgrupp, varningar och férsiktighetsatgarder, potentiella biverkningar,
odnskade biverkningar och 6vriga risker.

Indikationer/kontraindikationer

Forbindelsestag anvands tillsammans med kvalificerade posteriora spinalstabilise-
ringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik information om indikatio-
ner och kontraindikationer.

Patientmalgrupp / Produktkarakteristika for enheten

Forbindelsestag anvands tillsammans med kvalificerade posteriora spinalstabilise-
ringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik information om patien-
tens malgrupp och prestandaegenskaper.

SE_612025 AC

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillrdcklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av att han-
tera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk me-
tod. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det rekommenderas
starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifi-
kationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de allmanna ris-
kerna med ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika kirurgiska 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 inforstadd med att denna bruks-
anvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och anvand-
ning av tillamplig produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig in-
formation” noga fére anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Forbindelsestag anvands tillsammans med kvalificerade posteriora spinalstabilise-
ringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik information om dess for-
vantade kliniska fordelar.

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

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kompli-
kationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi och
patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
kérlskada, svullnad, onormal sarlékning eller &rrbildning, férsamring av det
muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt sméartsyndrom (CRPS),
allergiska  reaktioner/Gverkénslighetsreaktioner, symptom  forknippade med
utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar
eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad bentéathet
pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta
eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan
mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskelackage; ryggmérgskompression och/eller
-kontusion; férskjutning av implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem forran omedelbart fore anvandning.

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad.

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

Produkt for engangsbruk

@ Far inte teranvandas.

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten 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 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

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

— Det rekommenderas starkt att forbindelsestag (som en del av den bakre rygg-
radsstabiliseringskonstruktionen) endast implanteras av kirurger som har férvar-
vat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi, & medvetna om
allménna risker med ryggradskirurgi och ar bekanta med de produktspecifika
kirurgiska ingreppen.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.
Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implan-
tatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begrans-
ningar eller otillrécklig asepsis.

Forbindelsestagen ér ett tillbehor till de kvalificerade posteriora spinala stabilise-
ringssystemen nedan i avsnittet “Kombination av medicinsk utrustning”. Tank pa
att du behdver bade implantat och instrument for alla kvalificerade posteriora
spinala stabiliseringssystem som ska anvandas for att utféra ingreppet.
Sakerstall att matchande forbindelsestagsdiametrar anvands med motsvarande
implantat i posteriort spinalt stabiliseringssystem.

Forbindelsestagen i kobolt-krom-molybdenlegering (Co-Cr-Mo) ar inte avsedda
att sammankopplas med EXPEDIUM™ ryggradssystem.

Varning. Allergiska reaktioner pa implantatmaterial (t.ex. titanlegering, titan,
kobolt-krom-molybdenlegering).

Forbindelsestag anvands tillsammans med kvalificerade posteriora spinalstabili-
seringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik information om var-
ningar och forsiktighetsatgarder.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombinationer av medicintekniska produkter

Forbindelsestagen ar ett tillbehor till de kvalificerade posteriora spinala stabilise-
ringssystemen nedan. Tank pa att du behover bade implantat och instrument for
alla kvalificerade posteriora spinala stabiliseringssystem som ska anvandas for att
utféra ingreppet.

Sakerstall att matchande férbindelsestagsdiametrar anvands med motsvarande
implantat i posteriort spinalt stabiliseringssystem.

Oversikt 6ver posteriora kvalificerade spinalstabiliseringssystem:

Posteriort spinalstabiliseringssystem Stagdiameter (mm)
SYNAPSE™-system och OC FUSION-system 3,5/4,0

MATRIX spinalsystem 5,5

yssm 5,0/6,0

EXPEDIUM spinalsystem 5,5

Endast den specifika anvandningen av forbindelsestagen med EXPEDIUM-spinal-
system tillsammans med SYNAPSE-systemet har utvarderats. Forbindelsestagen
i kobolt-krom-molybdenlegering (Co-Cr-Mo) ar inte avsedda att sammankopplas
med EXPEDIUM ryggradssystem.

Forbindelsestag anvands tillsammans med kvalificerade posteriora spinalstabilise-
ringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik information om kombina-
tion av medicinsk utrustning.

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

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

Icke-kliniska forsok av varsta tankbara scenario har visat att en konstruktion med

forbindelsestag och Synthes posteriora spinala stabiliseringssystem ar MR-villkor-

ad. En patient med dessa produkter kan utan fara genomgé undersékning under

foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pd 1,5T och 3,0 T.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

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

Utifran icke-kliniska férsok producerar en konstruktion med forbindelsestag och

Synthes posteriora spinala stabiliseringssystem en temperaturhéjning som inte ar

hogre an 5,7 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR)

for hela kroppen pa 1,5 Wrkg, vilket faststallts via kalorimetri for 15 minuters

MRT-skanning i en MRT-skanner pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsémras om omradet av intresse &r i exakt samma
omrade som eller relativt nara implantatets lage.

For information om hur konstruktionen med ett kopplingsstag och EXPEDIUM

ryggradssystem ska anvéndas i en MRT-milj6, se EXPEDIUM ryggradssystems
anvisningar for specifik information.
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Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att kontrollera att den &r intakt:

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

— Inspektera den sterila foérpackningens integritet for att sakerstélla att det inte
finns ndgra hal, kanaler eller haligheter.

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

Icke-steriliserad produkt:

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade méste rengéras och angsterilise-
ras fore operation. Avldgsna hela originalférpackningen fére rengéring. Placera pro-
dukten i ett godként omslag eller godkénd behallare fére angsterilisering. Folj ren-
gorings- och steriliseringsinstruktionerna i Synthes broschyr “Viktig information”.

Avldgsnande av implantat

Forbindelsestaget (som en del av den bakre spinalstabiliseringskonstruktionen) ar
avsedd for permanent implantation och &r inte avsedd for avidgsnande. Beslut om
att avlagsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad med patienten, med hansyn
till patientens allmanna medicinska tillstand och de risker for patienten som ett
andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Forbindelsestag anvéands tillsammans med kvalificerade posteriora spinalstabilise-
ringssystem; se motsvarande bruksanvisning for specifik information om implan-
tatborttagning.

Klinisk bearbetning av produkten

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

Kassering

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

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i
sjukhusets riktlinjer.

enlighet med

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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