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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 II, polyaxial USS II,
polyaxial perforerad USS Il och ilio-sakral USS II) eller & 6,0 mm-stavar (d.v.s. USS,
USS I, USS med lag profil, polyaxial USS I, polyaxial perforerad USS Il och ilio-sakral
USS II). Dessa anvands tillsammans med kompatibla posteriora stavar, kopplingar
och anslutningsstavar 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
stavar, enkel- och dubbelgédngade samt fasta, kanylerade och perforerade skruvar.
De olika stavarna ger flera alternativ for implantation beroende pa patientens
anatomi.

USS-spinalenheter fér smavéxta personer och barn ar avsedda for ryggradsfixation
och korrigering av missbildningar hos barn respektive smavéxta vuxna. Systemet ar
baserat pa pedikelskruvar med dubbel sido6ppning och & 5,0 mm-stavar.

Alternativ fixation finns ocksa att tillga, bland annat pedikelhakar med dubbel
sidodppning eller 6ppning framtill, laminahakar och vinklade laminahakar.

Viktig anmérkning for lékare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som &r nédvéandig for val och anvéndning av
produkten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information”
noga fére anvandning. Se till att du ar fértrogen med det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

Medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, finns SE]
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  eller  via
kontakt med den lokala kundsupporten.

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 ar avsett for posterior fixation av den
torako-lumbala och sakrala delen av ryggraden (T1-S2) som ett komplement till
fusion pa patienter 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 smavaxta personer/barn ér 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 IlI-skruvar: forsémrad benkvalitet vid anvandning
i kombination med VERTECEM™ V+-cement.

USS-spinalsystem for smavéxta personer/barn: ryggradsdeformiteter

Kontraindikationer

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

— Dalig benkvalitet som inte ger ordentligt stod.

Polyaxiala perforerade USS ll-skruvar: férsamrad benkvalitet vid anvdndning 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 anvéndas om fixation i S1 inte &r mojlig.

USS-spinalsystem for smavéaxta personer/barn: 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 anvandas med hansyn till avsedd anvéndning,
indikationer, kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

USS-spinalsystem for barn/smavéaxta personer &r avsett for anvandning pé
pediatriska patienter och smavéaxta vuxna vid spinalfusion. Dessa produkter ska
anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, kontraindikationer
samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjélv inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av
handhavande av dessa instrument rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
tillvdgagangssatt. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det
rekommenderas 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 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 inférstddd med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren "Viktig
information” noga fére anvandning. Se till att du ar fortrogen med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Nardetuniversellaspinalsystemetanvandssasomavsettochenligtbruksanvisningen
och markningen ger enheten segmentell stabilisering som ett komplement till
fusion, vilket forvantas ge lindring av rygg- och/eller bensmaértor 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, biverkningar och kvarstaende risker

| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. 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, forsémring av
det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smartsyndrom
(CRPS), allergiska reaktioner/éverkénslighetsreaktioner, symptom forknippade
med utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sénder,
lossnar eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning; minskad
bentathet pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment;
kronisk smarta eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ,
diskar eller annan mjukvévnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage;
ryggmargskompression och/eller -kontusion; férskjutning av implantatmaterial;
vertebral snedvinkling.
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Steril produkt

STERILE Steriliserad med stralning

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

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fore anvandning och att den sterila
férpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller om
utgangsdatumet har passerat.

Far inte 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 inte dteranvandas

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

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengoring och omsterilisering)
kan &ventyra 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 ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engadngsbruk
utgora en risk fér kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen 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
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser
oskadade ut kan implantaten ha sméa 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 lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av
ryggradskirurgi samt &r medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och
bekanta med de produktspecifika kirurgiska ingreppen. Opererande kirurg
maste ha kunskap om enhetens begransningar, vilka finns beskrivna
i kontraindikationerna samt varningar och forsiktighetsatgarder som
anges nedan.

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

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

— Var medveten om sarbara patientpopulationer (t.ex. gravida patienter, patienter
som inte &r medicinskt optimerade, eller patienter som kan ha 6kad risk for
komplikationer pd grund av sangliggande placering) och &vervdag noga de
potentiella risker som &r forknippade med anvandning av denna medicintekniska
produkt i sddana grupper.

— Varning: Sarskild hdnsyn ska tas till patienter med kéanda allergier eller
Overkanslighet mot implantatmaterial.
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Placering av pedikelhaken

Forbered pedikeln med pedikelmattinstrumentet

— 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 sétet for laminahaken med hjélp av laminamattinstrumentet

— Se till att laminahakens fot inte ligger for djupt eller trycker pa ryggmargen.

Stagkonturering
— Boj inte titanstagen bakat och boj dem inte mer &n 45°.
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Inférande av stag i implantat med sidodppningar

Anvénda tangen for inféring av USS-stag (den s.k. inféraren)

— Stang inte inforaren helt, eftersom det ar ett mycket kraftfullt instrument.

- Anvand inte for mycket kraft pa férankringen, eftersom att den da slits ut
ur benet.

USS-spinalsystem med lag profil

Hantering av implantat med stickan

— Om stickan kravs for efterfoljande mandvrering maste den vara ordentligt
atdragen pd implantatet. Gor det med hjélp 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-pedikelmattinstrumentet

— 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 borret inte tréffar ben efter att ha passerat genom
borrhylsan.

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

Stagkonturering
— Nar titanstagen har bojts far de inte bojas tillbaka igen. Bgj inte titanstag mer
an 45°.

Atdragning av konstruktionen

Plocka upp och placera hylsan med universalhandtaget

— Var noga med att endast anvanda USS-lagprofilshylsor och -muttrar. Anvénd
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 stangen.
Mothallsinstrumentet anvands samtidigt.

- Kontrollera ocksa att stagen dverlappar skruvarna i respektive dnde (min. 5 mm).

Inférande av stag i sidodppningarna

Anvénda tang for inforing av stag (s.k. inforare)

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

USS Il-spinalsystem

Placering av pedikelhaken

Forbered pedikeln med USS-pedikelmattinstrumentet

— Kontrollera att mattinstrumentet 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 borret inte traffar ben efter att ha passerat
genom borrhylsan.

Placering av laminahaken
Forbered satet for laminahaken med hjélp av laminamattinstrumentet
— Se till att laminahaken inte ligger fér djupt eller trycker pa ryggmérgen.

Stagkonturering
— Nar titanstagen har bojts far de inte bojas tillbaka igen. Bgj inte titanstag
mer an 45°.

Ldsa implantat pa stag

Anvénda tang for inforing av stag (s.k. inforare)

- Stang inte inféraren helt eftersom den kan Overféra mycket hoga krafter.
Lasklamman kan vid behov vinklas uppéat s& att inforaren inte stannar
i stangt lage.

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

Ansluta stag och implantat med stagkoppling
- Stagkopplingarna som medféljer setet kan endast anvandas med 6 mm-staget.

sidan 3/18



USS Il polyaxialt spinalsystem

Skruva i skruvarna i pediklarna
— For patienter med suboptimal benkvalitet rekommenderas att skruvar for
spongitst ben anvands.

For in 3D-huvuden

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

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

Valj och satt in stag
— Boj inte titanstag mer &n 45°. Bgj inte fram och tillbaka.
— Anvand aldrig tangen fér inféring av stag 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 llI-skruvar kombineras med VERTECEM V+-cement.
Kunskap om hantering av VERTECEM V+ kravs innan férstarkning av perforerade
skruvar. Se tillhérande bruksanvisning for information om anvandning,
forsiktighetsatgarder, varningar och biverkningar.

— Kontroll genom bildférstoring &r obligatorisk medan cement injiceras.

Metod

Bedodm korrekt skruvplacering

— Vid perforering kravs sérskild forsiktighet nar bencementen appliceras.
Cementldckage och dess relaterade risker kan d&ventyra patientens
fysiska tillstand.

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

— Om skruvarna ar for korta kan bencementen injiceras for néara pedikeln. Det
kravs att skruvperforationerna &r 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 ar helt inford i skruvfordjupningen. Applicera cement.
Adaptrarna ska lamnas kvar tills cementen har hardats.

— Var forsiktig vid utbyte av sprutan eftersom cement kan sitta kvar pa Stardrive-
skruvens huvud. Anvand endast sprutor med storsta rimliga volym for att
undvika att sprutan behover tas bort frdn och sattas i skruvférdjupningen.

— Kontrollera att adaptern ar helt inford i skruvférdjupningen. Skruva i sprutan

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

har hérdats.

Se till att det inte férekommer ndgot cementldckage utanfor det avsedda

omradet. 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 mjukvavnad.
Ju langre sprutan far sitta kvar pa skruven, desto mindre ar risken for
oonskat cementflode.

— Cementflodet foljer minsta motstandets lag. Darfor ar det obligatoriskt att

under hela injektionsproceduren bibehalla bildforstoringen i realtid i den laterala

projektionen. | hdndelse av ovédntade molnbildningsménster eller om cementet
inte syns tydligt maste injektionen avbrytas omedelbart.

Eventuell cement som sitter kvar i skruvhuvudet maste tas bort med

rengoringsmandrinen medan den fortfarande ar mjuk (eller inte har hardat

annu). Detta for att mojliggéra 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+ krévs fore forstarkning av alla skruvar,

med tonvikt i synnerhet pa fyllningsmonstret och cementflodet i kotkroppen. Se

tillhérande bruksanvisning férinformation om anvandning, férsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar.

Undvik okontrollerad eller dverdriven injektion av bencement, eftersom det kan

orsaka cementlackage med allvarliga konsekvenser som vavnadsskada, paraplegi

eller livshotande hjartsvikt som foljd.

— Cementlackage utgér en stor risk i samband med skruvférstarkning. Darfor bor
alla steg i det kirurgiska ingreppet foljas for att minimera komplikationerna.
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— Om betydande lackage forekommer méaste ingreppet avbrytas. Aterfor patienten
till avdelningen och beddm 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 bestdamt att det
kirurgiska ingreppet foljs, d.v.s. att
— en Kirschnertrad 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 p& ungefar 0,2 ml &r observerbara. Om fyllningen inte
kan utforas enligt beskrivningen ovan ska ingreppet avbrytas.

Fast konstruktionen

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

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

Placering av en Kirschnertrad

— Kontrollera att ledaren ar pa plats for alla mandvrer, i synnerhet spetsen pa
ledaren ska Gvervakas radiologiskt for att se till att den inte penentrerarden framre
vaggen i kotkroppen och skadar karlen framfér den.

USS Il ilio-sakralt spinalsystem

Fixation av iliaca med iliacakoppling

Fast klamman

— For att forhindra eventuell vavnadsirritation, avlagsna 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
stangen och att muttern inte kan dras at. Anvand i sa fall den procedur som
beskrivs nedan.

— Med insexnyckeln med L-handtaget pa plats faster du clipset for staéngféraren
i den distala &nden av kldmhallaren. Tryck pa spridartangen. Detta drar upp
kldmman. 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-pedikelmattinstrumentet

— Kontrollera att avkannaren &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 borret inte traffar ben efter att ha passerat
genom borrhylsan.

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

Stagkonturering
— Nar titanstagen har bojts far de inte bojas tillbaka igen. Boj inte titanstag
mer an 45°.

Inférande av stag i implantat med dubbla éppningar

Anvanda tang for inféring av USS-stag (s.k. inforare) for barn/smavéxta personer

- Stang inforaren forsiktigt eftersom detta instrument kan utéva avsevard kraft.
Lasklamman kan vid behov vinklas uppéat s& att inféraren 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 &ar utbytbara mellan universella
spinalsystem av samma storlek. Vart och ett av dessa system i serien med universella
spinalsystem bestdr av en kombination av pedikelskruvar, hakar, fastskruvar, stag,
kopplingar och ldsmuttrar. Skruvarna ar avsedda att rymma stag med antingen
@ 5,0 mm eller & 6,0 mm diameter samt en rad olika kopplingar.

Hakar tillhandahalls som en del av USS-, USS-lagprofils- och USS lI-systemen.
Hakarna ger kirurgen ett annat alternativ for posterior fixation.

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

uss

USS-systemet bestar av en uppsattning implantat daribland foljande:

- Stag, @ 6,0 mm

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

— Pedikelhake

— Skruv foér pedikelhake (& 3,2 mm)

— Laminahake

— Vinklad laminahake

— Stagkoppling

— Kopplingar for stag

— Parallellkoppling och férlangningskoppling

— Korslanksklamma for stag

— Stag, & 3,5 mm, for korslank

— Bricka for pedikelskruv som 6ppnas pa sidan

— Fixeringsring

USS-spinalsystem med lag profil

Spinalsystemet med ldg profil bestar av en uppséattning implantat
daribland féljande:

— Stag, @ 6,0 mm

- Pedikelskruv som éppnas péa ena sidan (J 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm)

— Hylsa och mutter

— Pedikelhake

— Skruv for pedikelhake (& 3,2 mm)

— Laminahake

- Vinklad laminahake

— Tvarkoppling

— Kopplingar for stag

— Parallellkoppling och férlangningskoppling

— Fixeringsring

— Korslanksklamma for stag

- Stag, & 3,5 mm, for korslank

USS lI-spinalsystem

USS lI-systemet bestar av en uppséattning implantat daribland féljande:

— Stag (& 5,0 mm och 6,0 mm)

— Pedikelskruv  med dubbel &ppning och diameter med dubbel karna

(& 4,2;5,2;6,2;7,0; 8,0 och 9,0 mm)
— Hylsa och mutter
— Pedikelhake
— Skruv foér pedikelhake (& 3,2 mm)
— Laminahake
— Vinklad laminahake
— Stagkopplingar for stag
— Kopplingar for stag
— Forlangningskoppling och parallellkoppling
— Tvarkoppling
— Korslanksklammor for stag
— Stang, @ 3,5 mm, for korslank
— Fixeringsring
— Framre kotkroppsskruv (& 6,2; 8,0 mm)
— Bricka for kotkroppsskruv
— Framre anslutningsklamma

USS Il polyaxialt spinalsystem

Polyaxialt USS Il-spinalsystem kombinerat med ilio-sakralt USS ll-spinalsystem &r
avsett for fixering av torakolumbala ryggraden och béckenet. Detta system bestar
av stag (& 5,0 mm och 6,0 mm), pedikelskruv med dubbla karnor (7 4,2, 5,2, 6,2,
7,0, 8,0 mm), skruv for spongidst ben (J 6,2, 7,0, 8,0 mm), polyaxialt 3D-huvud,
hylsa och mutter.

USS Il polyaxial perforerad

Detta system bestér av stdng (& 5,0 mm och 6,0 mm), polyaxial perforerad
USS ll-pedikelskruv (& 5,2; 6,2; 7,0 mm), polyaxiala 3D-huvuden, hylsa och mutter.
Polyaxiala perforerade USS Il-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 IlI-benskruvar.

Detta system ar ett tillagg till polyaxialt USS Il-system och samma benskruvar
anvands.

Systemet bestdr av backenbottenstag, tvakarniga skruvar fér spongiost ben
(& 6,2; 7,0; 8,0 mm), iliacakoppling med fast langd, 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
déribland foljande:

- Stag (& 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

— Tvérkopplingar

— Stagkopplingar och tandad hylsa

— Forlangningskoppling

— Parallellkoppling

- Korslankskopplingar (bestdende av korsléanksklamma, korslanksstang)

— Brickor for pedikelskruvar

— Fixeringsring for stag

tillhérande

Implantaten i det universella

USS-instrument.

spinalsystemet appliceras med

USS universellt spinalsystem

314.060 Hallhylsa

314.070 Skruvmejsel, hexagonal, liten, 2,5 mm, med skara
315.190 Borr 2,0 mm, L 100/75 mm

319.060 Djupmatare for skruvar & 1,5 till 2,0 mm
319.100 Djupmaétare for skruvar & 4,5 till 6,5 mm
387.060 Handtag for borrhylsa 2.0

388.130 Hylsnyckel 11,0 mm, med L-handtag

388.140 Hylsnyckel 6,0 mm, med rakt handtag

388.360 USS héllhylsa, for nr 314.070

388.363 Hallhylsa med sparrar, for nr 314.070

388.410 Spridartang for pedikelskruvar, L 330 mm
388.422 Kompressionstang, L 335 mm, for pedikelskruvar
388.440 Halltang med bred spets, L 290 mm

388.450 Halltang for USS-stag &J3,5/4,5 mm, L 295 mm
388.490 USS presstang for stag

388.500 USS stagintroduktor Tang, fér impl. med sidodppning
388.501 Inféringstang for motmoment for USS-stag
388.502 USS hylsinforare, for nr 388.500

388.510 USS pedikelmattinstrument, L 300 mm

388.520 USS laminamattinstrument, L 300 mm

388.538 Pedikelsond 2,8 mm, L 230 mm

388.540 Pedikelsond & 3,8 mm, L 230 mm

388.550 Pedikelsyl @4,0 mm, L 230 mm

388.581 USS borrhylsa 2.0

388.610 USS krok och -skruvhallare

388.630 Hakplaceringsinstrument for USS

388.640 USS-handtag, for nr 388.330, 388.370 + 388.610
388.691 USS inférare, for vinklade USS-brickor

388.750 USS stagskarnings- och bdjningsenhet

388.870 Provstag @ 6,0 mm, L 150 mm

388.880 Provstag & 6,0 mm, L 400 mm

388.910 USS bojjarn, vanster

388.920 USS bajjarn, hoger

388.940 Paforare for USS-stag 6,0 mm

388.960 Bojtang med rullar for USS-stag
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USS lI-spinalsystem

USS Il polyaxialt spinalsystem

03.602.042 Handtag med vridmoment begrénsare, 12 Nm, for USS-II 03.602.042 Handtag med vridmoment begrénsare, 12 Nm, fér USS-II
03.620.021 Provschablon for tvarforbindelsesled lagprofil, for stavar 03.603.108 Remobiliseringsverktyg for Lotus och USS-II-Polyaxial
©6,0mm 03.607.000 Fras for USS-II Polyaxial
314.070 Skruvmejsel, hexagonal, liten, 2,5 mm, med skara 03.607.001 Tolvkantig skruvmejsel 3,0 mm, med T-handtag
315190 Borr 2,0 mm, L 100/75 mm 03.607.002 Skruvmejselskaft for USS-II-Polyaxial spongiosaskruvar med
319.060 Djupmatare for skruvar & 1,5 till 2,0 mm dubbel kérna, 1dngd fr&n 70 mm och vidare
357.789 Langdindikator for pedikelskruvar & 4,2-9,0 mm 03.607.003 USS-II Polyaxial-hallhylsa, till nr. 03.607.001
385.807 Inférare for vinklade brickor & 6,0-8,0 mm 03.607.004 USS-II Polyaxial placeringstanger f6r 3D-huvuden
387.060 Handtag for borrhylsa 2.0 03.607.005 USS-lI-Polyaxial skruvhallare
388.143 Hylsnyckel 5,0 mm, med T-handtag 03.607.006 USS-II-Polyaxial handtag, till nr. 03.607.005
388.145 Hylsnyckel, hexagonal, 5.0 mm med T-handtag 03.607.007 Positionerare, till nr. 03.607.005
388.159 Hylsnyckel, med rakt handtag 03.607.008 Tolvkantig hylsnyckel 11,0 mm, sjalvhallande, med rakt handtag
388.161 Hylsplaceringsinstrument for USS-II 03.607.009 USS-Il Polyaxial staginforingstang
388.163 Hallhylsa for nr 388.159 03.607.013 Stopphylsa for remobilisering utan stag
388.338 Skruvmejsel 4,0 mm med T-handtag 03.607.014 Ihélig fras & 12,6 mm for USS-II Polyaxial
388.360 USS hallhylsa, for nr 314.070 388.143 Hylsnyckel 5,0 mm, med T-handtag
388.363 Hallhylsa med sparrar, for nr 314.070 388.410 Spridartang for pedikelskruvar, L 330 mm
388.381 Hallhylsa for Fillister huvudskruvar 388.440 Halltdng med bred spets, L 290 mm
388.410 Spridartang for pedikelskruvar, L 330 mm 388.502 USS-hylsinférare, fér nr 388.500
388.413 Spridartang for USS fér smavaxta personer/barn 388.538 Pedikelsond & 2,8 mm, L 230 mm
388.422 Kompressionstang, L 335 mm, for pedikelskruvar 388.539 Pedikelsond & 4,8 mm, L 230 mm
388.424 Kompressionstang fér USS fér smavéxta personer/barn 388.540 Pedikelsond & 3,8 mm, L 230 mm
388.440 Halltdng med bred spets, L 290 mm 388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm
388.441 Halltang for USS-stag for smavéxta personer/barn & 5,0 mm 388.551 Pedikelsyl @ 3,0 mm, L 230 mm
388.450 Halltang fér USS-stag & 3,5/4,5 mm, L 295 mm 388.584 Hylsnyckel fér tolvpunktsmutter
388.508 Inféringstang for stag & 6,0 mm 388.615 Inféringstang for motmoment for stag
388.510 USS-pedikelméattinstrument, L 300 mm 388.960 Bojtang med rullar for USS-stag
388.512 USS-II pedikelméttinstrument, L 300 mm, fér sma hakar USS Il lio-sakralt spinalsystem
388.520 USS-laminamattinstrument, L 300 mm 03.607.000 Fras for USS-Il Polyaxial
388.521 USS laminamattinstrument for smavéxta personer/barn 03.607.001 Tolvkantig skruvmejsel 3,0 mm. med T-handtag
388.530 USS mejsel, bredd 9 mm 03.607.002 Skruvmejselskaft for USS-II-Polyaxial spongiosaskruvar med
388.538 Pedikelsond & 2,8 mm, L 230 mm dubbel kérna, langd fran 70 mm och vidare
388.539 Pedikelsond & 4,8 mm, L 230 mm 03.607.003 USS-II Polyaxial-hallhylsa, till nr. 03.607.001
388.540 Pedikelsond & 3,8 mm, L 230 mm 03.607.005 USS-II-Polyaxial skruvhallare
388.545 Maéttinstrument for skruvkanal, rak 03.607.006 USS-II-Polyaxial handtag, till nr. 03.607.005
388.546 Maéttinstrument for skruvkanal, bojd 03.621.011 Kldmhallare
388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm 03.621.012 Hylsnyckel, kanylerad, med rakt handtag for USS-II-mutter
388.551 Pedikelsyl & 3,0 mm, L 230 mm 03.621.031 Schablon for ilium férbindelsesled, kort
388.581 USS borrhylsa 2.0 03.621.032 Schablon for ilium forbindelsesled, medel
388.582 Hylsinforare 03.621.033 Schablon for ilium férbindelsesled, lang
388.584 Hylsnyckel fér tolvpunktsmutter 314.070 Skruvmejsel, hexagonal, liten, 2,5 mm, med skara
388.608 Pedikelmarkor USS-II, med klotformad utbuktning 319.011 Langdindikator fér pedikelskruvar
388.609 Pedikelmarkdr USS-Il, med lang utbuktning 388.143 Hylsnyckel 5,0 mm, med T-handtag
388.612 USS hake och skruvhallare 388.410 Spridartang for pedikelskruvar, L 330 mm
388.615 Inféringstang for motmoment for stag 388.539 Pedikelsond & 4,8 mm, L 230 mm
388.622 Handtag for USS-hake och skruvhallare 388.540 Pedikelsond & 3,8 mm, L 230 mm
388.632 Hakplaceringsinstrument for USS-II 388.584 Hylsnyckel for tolvpunktsmutter
388.750 USS stagskarnings- och bojningsenhet 388.615 Inféringspeang fér motmoment fér stang
388.870 Provstag @ 6,0 mm, L 150 mm 388.622 Handtag for USS-hake och skruvhallare
388.880 Provstag & 6,0 mm, L 400 mm )
USS Il polyaxial perforerad
388.906 Provstag & 5,0 mm, L 150 mm
388.907 Provstag @ 5,0 mm, L 500 mm 02.606.001 rKc;rSstirf:gesrttgléd & 1,6 mm med trokarspets, langd 480 mm,
388.910 USS bojjérn, vanster 02.606.003 Kirschnertrad & 1,6 mm utan trokarspets, langd 480 mm,
388.911 USS bojjarn fér smavéxta personer/barn fér stag & 5,0 mm rostfritt stdl
388.920 USS bojjarn, hoger 02.648.001 Rengoringssond for perforerad pedikelskruv
388.922 USS bajjarn for smavéxta personer/barn for stag & 5,0 mm 03.600.030 Pedikel-oppnandesyl & 5,6 mm, kanylerad, ldngd 255 mm,
388.960 Bojtang med rullar fér USS-stag for skruvar 28,0 och 9,0 mm
388.961 Bojtang, med bojradiejustering 03.600.031 P@egilgelggk:\g%ri}g mm, kanylerad, ldngd 240 mm, for skruvar
03.600.032 Pedikel-6ppnandesyl & 3,8 mm, kanylerad, langd 255 mm,
for skruvar & 5,0 till 7,0 mm
03.600.033 Pedikelsond & 3,5 mm, kanylerad, ldngd 240 mm, for skruvar
@ 5,0 till 7,0 mm
03.606.020 Trokar & 1,6 mm
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03.606.021 Troakarhallare, till nr. 03.606.020 319.060 Djupmatare for skruvar & 1,5 till 2,0 mm
03.607.100 USS-II-Polyaxial fras for perforerad skruv fér nr. 03.607.101 357.789 Langdindikator for pedikelskruvar & 4,2-9,0 mm
03.607.101 Skruvmejselskaft Stardrive®, T25, kanylerad, med 385.807 Inforare for vinklade brickor & 6,0-8,0 mm
sexkantkoppl‘lng @ 6,0 mm, for USS-II Polyal><|al och Pangea 387,060 Handtag for borrhylsa 2.0
03.607.103 USS-II Polyaxial-hallhylsa for perforerad pedikelskruv 388143 Hylsnyckel 5,0 mm, med T-handtag
03.620.206 Gangtapp, kanylerad, for pedikelskruvar & 6,0 mm med .
dubbel karna, langd 230/15 mm 388.335 Skruvmejsel, hexagonal, & 4,0 mm, L 375 mm
03.620.207 Gangtapp, kanylerad, fér pedikelskruvar & 7,0 mm med 388.337 Skruvmejselskaft 4,0, hexagonal, L 265 mm
dubbel kérna, langd 230/15 mm 388.338 Skruvmejsel 4.0 mm med T-handtag
03.620.226 Skyddshylsa 8.2/6.3, till nr. 03.620.206, bla 388.360 USS héllhylsa, for nr 314.070
03.620.227 Skyddshylsa 9.2/7.3, till nr. 03.620.207, grén 388.380 USS hallhylsa
03.702.215S Vertecem V+ sprutsats 388.381 Hallhylsa for Fillister huvudskruvar
03.702.224.02S  Naladaptersats for perforerad pedikelskruv, med Luer-Lock, steril 388.413 Spridartang for USS for smavaxta personer/barn
07.702.016S Vertecem V+ cementset, steril 388.424 Kompressionstang fér USS for smavéxta personer/barn
07.702.216.02S  Enkel adapter for perforerad pedikelskruv, med Luer-Lock, 388.441 Halltdng for USS-stag for smavaxta personer/barn 5,0 mm
2 st‘ycken, sterll 388.503 Tang for inféring av USS-stag for smévéxta personer/barn
388.538 Pedikelsond £ 2,8 mm, L 230 mm 388.511 USS pedikelméttinstrument, fo6r sméavaxta personer/barn
388.539 Pedfkelsond ©4.8mm, L 230 mm 388.521 USS laminamattinstrument for smavéaxta personer/barn
388.540 Pedikelsond & 3,8 mm, L 230 mm 388.530 USS mejsel, bredd 9 mm
388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm 388.538 Pedikelsond & 2,8 mm, L 230 mm
388.654 Sparr med handtag 388.539 Pedikelsond & 4,8 mm, L 230 mm
392.040 Handtag for Kirschnertradar & 0,6 till 1,6 mm 388.540 Pedikelsond & 3.8 mm, L 230 mm
USS-spinalsystem med &g profil 388.545 Matt for skruvkanal, rak
310.190 Borr & 2,0 mm, L 100/75 mm 388.546 Maétt for skruvkanal, bojd
314.070 Skruvmejsel, hexagonal, liten, 2,5 mm, med skéra 388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm
319.060 Djupmatare for skruvar & 1,5 till 2,0 mm 388.551 Pedikelsyl & 3,0 mm, L 230 mm
357.789 Langdindikator for pedikelskruvar & 4,2-9,0 mm 388.581 Uss-borrhylsa 2.0
388.130 Hylsnyckel 11,0 mm, med L-handtag 388.582 Hylsinférare
388.140 Hylsnyckel 6,0 mm, med rakt handtag 388.583 Hylsplaceringsinstrument for USS for smavéxta personer/barn
388.360 USS hallhylsa, f6r nr 314.070 388.584 Hylsnyckel for tolvpunktsmutter
388.381 Hallhylsa for Fillister huvudskruvar 388.612 USS hake och skruvhallare
388.410 Spridartang for pedikelskruvar, L 330 mm 388.615 Infdringstdng for motmoment fér stag
388.422 Kompressionstang, L 335 mm, for pedikelskruvar 388.622 Handtag fér USS-hake och skruvhallare
388.440 Halltang med bred spets, L 290 mm 388.631 Hakplaceringsinstrument for USS for smévéxta personer/barn
388.490 USS presstang for stag 388.906 Provstag @ 5,0 mm, L 150 mm
388.500 USS stagintroduktor Tang, for impl. med sidoppning 388.907 Provstag & 5,0 mm, L 500 mm
388.501 Inféringstang fér motmoment for USS-stag 388.911 USS bajjarn for smavaxta personer/barn for stag & 5,0 mm
388.502 USS hylsinférare, fr nr 388.500 388.922 USS bojjarn for smavaxta personer/barn for stag & 5,0 mm
388.510 USS-pedikelméattinstrument, L 300 mm 388.941 Staginforare for USS-stag for smavaxta personer/barn
& 5,0 mm
388.520 USS-laminamattinstrument, L 300 mm
- - - - 388.961 Bojtang, med bojradiejustering
388.521 USS laminamattinstrument fér smavéxta personer/barn
- 498.021 USS hylsa for smévéxta personer/barn, tandad
388.538 Pedikelsond & 2,8 mm, L 230 mm
- 498.022 USS mutter for smavaxta personer/barn
388.539 Pedikelsond & 4,8 mm, L 230 mm
- 498.909 Fixeringsring for stag & 5,0 mm
388.540 Pedikelsond & 3,8 mm, L 230 mm
388.545 Mattinstrument for skruvkanal, rak Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
388 546 Mattinstrument for skruvkanal, bajd av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i handelse av sadan anvandning.
388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm
388.551 Pedikelsyl & 3,0 mm, L 230 mm Magnetresonansmiljé
MR-villkorlig:
388.581 USs-borrhylsa 2.0 Icke-klinisk testning av ett vérsta fall-scenario har visat att implantaten i det
388.616 USS hake och skruvhallare med 14g profil universella spinalsystemet ar sakra under vissa férhallanden vid MR. En patient
med dessa produkter kan utan fara genomgd undersokning under foljande
388.640 USS-handtag, for nr 388.330, 388.370 + 388.610 forhallanden:
388.641 USS hylsa med lag profil, for nr 388.640 - Statiskt magnetfélt pd 1,5T och 3,0 T.
‘. - ] — Spatialt gradientfélt pa 150 mT/cm (1500 G/cm).
388.642 USS hakplaceringsinstrument med lag profil — Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
388.643 USS motvridmomentsinstrument med lag profil 1,5 W/kg vid 15 minuters undersoékning.
388.663 USS hylsnyckel med lag profil & 11,0 mm, L 300 mm Baserat pa icke-kliniska tester ger de universella spinalsystemsimplantaten
388.870 Provstag & 6,0 mm, L 150 mm upphov till en temperaturstegring som inte 6verstiger 5,7 °C vid en maximal
388.880 Provstag @ 6,0 mm, L 400 mm genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg, vilket
. : . faststéllts med kalorimetri under 15 minuters MRT-undersékning i en MRT-skanner
388.910 USS bojjarn, vanster p&1,5Toch3,0T.
388.920 USS bojjarn, hoger
— - MR-avbildningens  kvalitet kan férsamras om undersékningsomradet &r
388.960 Bojtang med rullar for USS-stag i exakt samma region som, eller relativt nara, enheternas i det universella
498.911 Fixeringsring for stag & 6,0 mm spinalsystemet position.

USS-spinalsystem for barn/smdvaxta personer

314.070 Skruvmejsel, hexagonal, liten, 2,5 mm, med skara

315.190 Borr & 2,0 mm, L 100/75 mm
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Behandling innan produkten anvands

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk
tillvdgagangssatt.
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Forvara sterila produkter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarforpackningen och forseglingen for att se till
den ar intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila forpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad eller utgangsdatumet har passerats.

Icke-steriliserad produkt:

Synthes-produkter som levereras osterila madste rengdras och angsteriliseras
fore operation. Avldgsna hela originalférpackningen fore rengéring. Placera
produkten i ett godkant omslag eller en godkénd behallare fore angsterilisering.
Folj rengdrings- och steriliseringsinstruktionerna i Synthes broschyr "Viktig
information”.

Avldagsnande av implantat

Det universella spinalsystemet &r avsett fér permanent implantation och &r inte
avsett att avldgsnas. Beslut om att avldgsna enheten maste fattas av kirurgen
i samréd med patienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstand
och de risker for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ndgot av det universella spinalsystemet maste avldgsnas rekommenderas
foljande tekniker:

uss

— Ta bort korslanksklammor och slutna stangkopplingar om de &r en del av
konstruktionen. Anslutningsskruvarna pa korslanksklammorna kan tas bort med
den lilla sexkantsskruvmejseln (2,5 mm) och héllhylsan med sparrhakar.
Anslutningsskruvarna pa den slutna stdngens kopplingar som fasts pa de
ldngsgdende stangerna kan tas bort med den lilla sexkantsskruvmejseln (2,5 mm)
och hallhylsan.

— Muttrarna kan tas bort med 11,0 mm-hylsnyckeln
6,0 mm-hylsnyckeln kan anvandas som mothall vid behov.

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

— Skruven som forankrar pedikelhaken kan tas
sexkantsskruvmejseln (2,5 mm) och hallhylsan.

med L-handtag.

bort med den lila

USS-spinalsystem med lag profil

— Tabortstagkopplingarnaom de aren delavkonstruktionen. Anslutningsskruvarna
pé stagkopplingarna som fasts pa de langsgaende stagen 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-hylsnyckeln kan anvdndas som mothdll vid behov. Alternativt kan
USS lagprofilsinstrument (LP) med L-handtag anvandas for motmoment.

— Pedikelskruvarna kan tas bort med USS-haken med ldg profil (LP) och
skruvhallaren fast pa USS-universalhandtaget.

— Skruven som forankrar pedikelhaken kan tas
sexkantsskruvmejseln (2,5 mm).

bort med den lila

USS lI-spinalsystem

— Ta bort korslankskopplingar, korslanksklammor, tvdargdende kopplingar och/eller
Oppna stagkopplingar om de ar en del av konstruktionen. Stallskruvarna pa
korslankskopplingarna och de tvargdende kopplingarna som fasts pa de
langsgdende stagen kan tas bort med 4,0 mm-skruvmejseln med T-handtag. De
extra stéllskruvarna for den tvargdende kopplingen och kopplingsskruvarna pa
de 6ppna stagkopplingarna kan tas bort med den lilla sexkantsskruvmejseln
(2,5 mm). Stéllskruvarna pa korslankskldmman kan tas bort med den lilla,
sexkantsskruvmejseln.

— Muttrarna kan tas bort med hylsnyckeln for 12-punktsmuttrar med L-handtag.
5,0 mm-hylsnyckeln med T-handtag kan anvéndas 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 skruvhéllaren.

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

USS Il polyaxialt spinalsystem

| foljande situationer kan de polyaxiala USS ll-huvudena remobiliseras med
remobiliseringsinstrumentet:

Huvud med stag infort

— Lossa muttern med hylsnyckeln s& langt som mojligt. For darefter
remobiliseringsinstrumentet 6ver skruvhuvudet (se till att den réda markeringen
pé skaftet med T-handtaget &r synlig) och tryck ner den yttre hylsan. Vrid
T-handtaget tills det tar stopp. Huvudet ar nu rorligt igen.

Huvud utan stag
— Satt  stopphylsan  6ver det polyaxiala huvudet.
remobiliseringsinstrumentet enligt beskrivningen ovan.

Anvand  darefter
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OBS!

— Om huvudet maste tas bort, ta bort muttern och hylsan med hjalp av hylsnyckeln.
Ta bort stagen. Anvdnd remobiliseringsinstrumentet enligt beskrivningen ovan
utan att fora in stopphylsan. Pa sd satt avlagsnas lasringen helt. Ta sedan bort det
polyaxiala huvudet med hjalp av skruvhallaren.

— Om anvandningen av remobiliseringsinstrumentet hindras av ben som vidrér det
polyaxiala skruvhuvudet, anvand den ihdliga frasen, 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:

Huvud med stang inford

— Lossa muttern med hylsnyckeln s& langt som mojligt. For darefter
remobiliseringsinstrumentet ¢ver skruvhuvudet (se till att den roda markeringen
pé skaftet med T-handtaget &r synlig) och tryck ner den yttre hylsan. Vrid
T-handtaget tills det tar stopp. Huvudet &r nu rorligt igen.

Huvud utan stag

— Satt  stopphylsan  6ver det polyaxiala huvudet. Anvdnd darefter
remobiliseringsinstrumentet enligt beskrivningen ovan.
OBS!

— Om huvudet maste tas bort, ta bort muttern och hylsan med hjalp av hylsnyckeln.
Ta bort stagen. Anvand remobiliseringsinstrumentet enligt beskrivningen ovan
utan att fora in stopphylsan. Pa sé satt avlagsnas lasringen helt. Ta sedan bort det
polyaxiala huvudet med hjalp av skruvhallaren.

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

USS Il ilio-sakralt spinalsystem

Remobilisering av den polyaxiala anslutningen for avlagsnande av implantatet

— Narmuttrarna har tagits bort ska hylsan foras fram och tillbaka med skruvhéllaren.
Hylsan lossnar.

— 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 dubbla 3,0 mm-sexkantsskruvmejseln
med T-handtag och den polyaxiala USS II-hallhylsan.

USS-spinalsystem for barn/smavéxta personer

Om ett USS spinalsystem for barn/smavaxta personer

rekommenderas foljande teknik:

— Ta bort korslédnkskopplingarna och 6éppna stagkopplingarna vid behov.

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

— De extra anslutningsskruvarna for korslanksstaget och anslutningsskruvarna
pa de 6ppna stagkopplingarna 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 anvédndas 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
sexkantsskruvmejseln (2,5 mm).

maste avlagsnas

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

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och lador finns i Synthes broschyr
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isér;
"Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ner fran webbplatsen.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner
USS universellt spinalsystem

Plocka upp implantaten

— Pedikelskruvarna med sidodppningar har samma huvud som krokarna. Darfor
galler foljande hanteringsanvisningar bade pedikelskruvar och krokar (sa kallade
sidodppningsimplantat i féljande fall).

Fast handtaget i stickan
— Fast USS-handtaget pa haken och skruvhallaren, “stickan”.

Plocka upp implantatet
— Anslut sidodppningsimplantatet till stickan genom att vrida pa handtagets
kugghjul.

Lossa handtaget fran stickan

— For in implantatet. Lossa handtaget fran stickan genom att trycka pa
frigéringsmekanismen ovanpd handtaget.
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Placering av pedikelskruv (posterior instrumentering)

Oppna pedikeln och faststall skruvldngden

— Anvéand pedikelsylen for att 6ppna pedikelns cortex till ett djup pa 10 mm.
Fortsatt att 6ppna pedikeln med hjalp av USS-pedikelsonden & 3,8 mm med
markeringar vid 30, 40 och 50 mm.

— Bestam ldngden pa pedikelskruven med hjalp av djupmataren for skruvar.

— For & 4,0 mm eller & 5,0 mm pedikelskruvar, anvand pedikelsonden & 2,8 mm.

For in pedikelskruven i pedikeln

— Plocka upp en pedikelskruv med sidooppningar enligt beskrivningen i steg
"Plocka upp implantat".

— Om en stavkoppling behovs ska skruvhuvudet riktas in genom att vrida det 90°.
Oppningen méste vara vinkelrdt mot staget.

— For in pedikelskruven i den férberedda pedikeln tills skruvhuvudet sitter
ordentligt. Lossa stickan fran handtaget genom att trycka pad knappen
pé handtaget.

Placering av pedikelskruv med brickor (endast posterior instrumentering)

— Plana och vinklade brickor kan anvandas med framre fixationskonstruktioner
for att fordela skruvens kraft 6ver benet. Vinklade brickor bildar en fast vinkel
med skruven.

Oppna pedikeln och faststall skruvldngden

— Bestam skruvens ingangspunkt, helst i foreningspunkten mellan pedikeln
och kotkroppen.

— Anvand pedikelsylen for att forbereda skruvhalet och rikta det vinkelratt mot den
kontralaterala sidan. Forstora skruvhalet med hjélp av USS pedikelsond tills den
penetrerar den kontralaterala cortexen.

— Bestam langden pa pedikelskruven med hjélp av djupmataren for skruvar.
Skruvens faktiska langd véljs 5 mm ldngre an den uppmatta for att mojliggéra
placeringen av en bricka.

Skruva i skruven och den platta brickan

— Placera platta brickor med den konvexa sidan nedat pa kotkroppens konkavititet.

— Plocka upp en pedikelskruv med sidoppningar enligt beskrivningen i steg "Plocka
upp implantat”. For in pedikelskruven i den férberedda vertebrala kroppen tills
skruvhuvudet sitter ordentligt. Lossa stickan fran handtaget genom att trycka pa
knappen pa handtaget.

For in en vinklad bricka

— Plocka upp skruven och brickan: For in en pedikelskruv av lamplig storlek i en
bricka och plocka upp den med en sticka. For in skruven tills brickan vidror
benytan ndgot. Ldmna ett utrymme pa 8-10 mm mellan den vinklade brickan
och skruven for USS-inforaren.

— Placera inforaren pé& stickan: Dra inférarens kanylerade guide bakéat tills
ringmarket visas. Placera inforarens spets pa brickan och inférarens kanylering
over stickan. Tryck ned den kanylerade guiden for att ldsa stickan pa plats.

— Skruva i skruven och brickan: Tryck pa inférarens ande for att fora in den vinklade
brickan i benet. Nar du trycker pd inféraren sands kraften till den vinklade brickan
och inte till skruven. Avldgsna inféraren nar brickan sitter ordentligt. Anvand
USS-handtaget och for in skruven langre tills skruvhuvudet sitter ordentligt.

Placering av pedikelhaken
— USS pedikelhakar kan forankras i pedikeln med en & 3,2 mm USS-skruv
for pedikelhake.

Forbered stéllet dar pedikelhaken ska vara

— Forberedpedikelnmedpedikelmattinstrumentet.Placerapedikelmattinstrumentet
mellan de inre och Gvre fasettlederna.

— For att underlatta inférandet av pedikelméttinstrumentet tas en liten del av den
nedre fasetten bort med en osteotom. Pedikelmattinstrumentet har sex linjer pa
bladet. Nar den sista linjen nas har tillrackligt med ben tagits bort for att rymma
haken runt pedikeln.

— Kontrollera pedikelmdttinstrumentets optimala position genom att flytta det
lateralt och kraniellt.

— Ta bort pedikelmattinstrumentet.

Placera pedikelhaken

— Plocka upp en pedikelhake fran brickan med haken och skruvhallaren enligt
beskrivningen i steg "Plocka upp implantat”.

— Anvéand en framre hake om det behdvs en staganslutning.

— For in USS-hakplaceringsinstrumentet i skruvhélet pa haken och for in
pedikelhaken i det tidigare forberedda stéllet. Kontrollera om pedikelhaken sitter
tatt runt pedikeln genom axiell laddning av hakplaceringsinstrumentet och &ven
genom att trycka lateralt. Pedikelhaken ska inte réra sig. Tryck forsiktigt pa
hakplaceringsinstrumentet med en hammare for att fasta haken ordentligt.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och USS-handtaget. Stickan forblir fast
vid haken.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven

— Forankra pedikelhaken vid pedikelskruven genom att fora in en & 3,2 mm
kortikal skruv genom hélet pé pedikelhakens baksida.

— Anvénd ett borr med tre blad & 2,0 mm tillsammans med USS borrhylsa 2.0 och
en oscillerande borr fér att borra skruvhalet. Borrhylsan bestar av tva
komponenter, borrhylsan och handtaget. Dessa tva komponenter maste skruvas
ihop fore anvandning. For fram borrens spets tills den passerar genom
kotandplattan.

SE_528817 AF

Faststall skruvlangden
— Ta bort borrhylsan och bestdm djupet med djupmataren for skruvar
& 1,5 till 2,0 mm.

Infoga 3,2 mm skruv

— Plocka upp en USS-skruv av lamplig langd for pedikelhakar med hjalp av
héllhylsan och skruvmejseln och for in den i det tidigare férberedda borrhalet.
Pedikelhaken ar nu fast vid pedikeln och dndplattan.

Placering av laminahaken

Forbered stallet dar laminahaken ska vara

— Laminakroken kan placeras runt antingen den 6vre eller nedre delen av lamina.
Forbered stallet for laminahaken med hjélp av laminaméttinstrumentet. Sakerstall
en bra placering av haken genom att forsiktigt avlagsna ligamentflageln och en
liten del av lamina med en rongeur.

— Avldgsna laminamattinstrumentet.

Placera laminahaken

— Plocka upp en laminahake av lamplig storlek fran brickan med haken och
skruvhallaren enligt beskrivningen i steg “Placering av pedikelskruv med brickor
(endast anteriora instrument) — S&tt i den vinklade brickan”.

— Anvéand en framre hake om det behdvs en staganslutning.

— For in hakplaceringsinstrumentet i skruvhalet pa haken och for in laminahaken
i det tidigare forberedda stallet. Den nedre delen av laminahaken maste passa
tatt i lamina.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Placering av en vinklad laminahake

Forbered stallet dar den vinklade laminahaken ska vara

— Ta bort mjukvdvnaden frdn den tvdrgdende processen. Placera
laminamattinstrumentet runt den tvargdende processen och lyft upp
mjukvavnadsfastet fran den framre delen av den tvargdende processen.

— Avlagsna laminamattinstrumentet.

Placera den vinklade laminahaken

— Plocka upp en vinklad laminahake av lamplig storlek fran brickan med haken och
skruvhallaren enligt beskrivningen i steget “Plocka upp implantat”.

— Anvéand en framre hake om det behdvs en staganslutning.

For in hakplaceringsinstrumentet i skruvhalet pa haken och fér in den vinklade

laminahaken i det tidigare forberedda stallet.

Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Stagkonturering

— Anvand provstaget for att bestamma stagets kontur och ldngd.

— Konturera staget med antingen boéjtdngen med rullar eller USS-bandjarn.

— Konstruktionen kan vid behov forldngas genom att tva stag ansluts med en
parallell eller forldngningsanslutning.

— Hak-/skruvforskjutning: Anatomiska tillstand leder ibland till att implantaten
inte riktas in i en rak linje. Skruvarna och hakarna har en 4 mm forskjutning. Om
implantaten inte ar inriktade under staginsattningen kan det vara nédvandigt
att rotera skruven 180 grader eller vélja en annan hake (t.ex. vanster eller
hoger sidodppning).

Inférande av stag i implantat med sido6ppningar
— Anvand tangen for inféring av USS-stag (“inféraren”)
— Ibland kan ett stag inte enkelt foras in i ett dubbeléppnande implantat pa
grund av avstandet mellan staget och implantatet.
- Med staginféringstangen, inféraren, kan sidodppningsimplantatet lyftas och
dras mot staget.

Montera hylsinféraren pa inforaren
— Placera hylsinféraren pé inforarens cylinder. Placera en hylsa pa cylindern sa att
hylsans korta ben ar riktade mot staget.

Placera inféraren pa implantaten
— For cylindern pé inféraren over haken och skruvhéllaren och tangens gren
pa staget.

Fast stod for stagintroduktionstdngen

— Forstodet for inforingstdngen pa staget éver stagets utstickande ande och klicka
stoppspaken pa plats. Stodet for inféringstdngen for stag anvénds for att
forhindra rotation av implantatet med sidodppning.

— Halltangen kan ocksa anvandas.

For staget mot sidoGppnningsimplantatet
— Stang forsiktigt inforaren for att fora sidodppningsimplantatet mot staget.
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Lyft implantatet uppat mot staget

— Placera spridartdngen mellan staginféringstdngens stéd och cylindern. Oppna
ldngsamt spridaren for att féra upp implantatet mot skaftet. Nar implantatets
Oppning ar mitt emot staget stanger du inforaren for att koppla in staget.

— Avlagsna stodet for staginforingstangen.

Placera hylsan ¢ver implantatet och staget
— Tryck ned hylsinféraren ldngs cylindern och placera hylsan 6ver staget
och implantatet.

Placera hylsan med staginforare (valfritt)
— Om hylsan inte kan anvandas ska staginforaren placeras pé hylsan och hylsan
forsiktigt tryckas pa plats.

Fast staget i implantatet
— Avlagsna inforaren. Plocka upp en mutter, placera den 6ver stickan och fast den
|6st i implantatet.
— (Alternativ) Anvanda stagpresstang:
— Anvand stagpresstangen for att féra in staget i de sidodppningsimplantaten.
— Plocka upp en hylsa och mutter med USS-handtaget och placera dem
over konstruktionen.

Distraktion eller komprimering av intilliggande implantat
— Anvénda spridar- eller kompressionstangen

— Nar staget har forts in och ar l6st fast vid implantatet ska distraktion eller
kompression utforas vid behov.

— Innan du drar at implantatets mutter ska du anvanda spridartangen for
distraktion eller kompressionstangen for komprimering.

— Anvénda fixeringsringen (valfritt)

— Om de tva implantaten placeras for langt fran varandra ska fixeringsringen
anvandas. Placera den lilla sexkantiga skruvmejseln med hallhylsan
pa fixeringsringen och placera den bredvid skruven. Under detta ingrepp
maste anslutningen mellan skruv och stag vara 16s. Utfor distraktion
eller komprimering.

- Ta bort fixeringsringen och dra at implantatets mutter.

— (Alternativ) Anvandning av halltangen for stag

— Istallet for att anvanda fixeringsringen kan du placera hélltangen for stag

bredvid en skruv och utféra distraktion eller kompression.

Lasa siodppningsimplantat pa ett skaft

— 6,0 mm-staget hélls pa plats med en hylsa och mutter. Om hylsan inte har
placerats medan staget fordes in i implantatet med hjalp av inféraren enligt
beskrivningen i steget “Inférande av stag i siodppningsimplantat” ska du
fortsatta enligt féljande:

Plocka upp hylsa och mutter
— Plocka upp en hylsa och en mutter med USS-handtaget.

Placera hylsan 6ver implantatet

— Placera handtaget 6ver stickan och tryck pa toppen av handtaget for att lossa
hylsan och muttern.

— Hylsan har ett langt och ett kort ben. Det korta benet glider éver implantatets
6ppna sida och har en liten markering 6verst for identifiering.

Dra at muttern

— Dra at konstruktionen med muttern med hjalp av hylsnyckeln 11,0 mm med
L-handtaget. Anvand insexnyckeln som ar 6,0 mm monterad pa stickan for att
motverka vridmomentet.

Ansluta ett stag till ett implantat med slutna staganslutningar

— Staganslutningar kan anvéndas for att 6verbrygga avstdnd mellan stag och
implantat. Vid anvandning av stagkopplingar maste frontaloppningshakar
anvandas eller pedikelskruven vridas 90°. Stagkopplingsstagen fors in
i implantatet i rat vinkel mot staget.

— Stangda stagkopplingar kan anvandas i badda dndarna av USS-konstruktionen. De
kan laggas till i slutet av ett ingrepp.

Valj sluten staganslutning

— Valj lamplig langd pad kopplingstraden for det slutna staget. For in den
lilla sexkantiga skruvmejseln och USS-hdllhylsan i fastskruven pa stagets
anslutningsklamma.

Placera staganslutningen pa staget och i implantatet

— Forin den stangda staganslutningen pa staget och for in stagets anslutningstrad
i den framre Oppningshaken eller skruven. Vid behov kan stagtdngen
eller inféraren anvéandas, enligt beskrivningen i steget “Inférande av stag
i sidodppningsimplantat”.

Fast staganslutningen

— Dra 4t anslutningsskruven pa staganslutningskldmman. Placera hylsan och
muttern pa sidodppningsimplantatet och dra &t det med hjalp av hylsnyckeln
11,0 mm med L-handtaget och insexnyckeln 6,0 mm monterad pa stickan for att
motverka vridmomentet.
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Anslutning av tva stag med korslanksklammor
— Korslanksklammorna ar utformade for att ansluta de tva ldangsgaende stagen.

Montera den férsta korslanksklamman

— Montera den lilla sexkantiga skruvmejseln och hallhylsan med spérrar. Dra
tillbaka hallhylsan. Plocka upp den férmonterade korslanksklamman genom att
fora in den sexkantiga skruvmejseln i klammans fastskruv, trycka ned hallhylsan
och klamma fast sparrarna pa den férmonterade kldmmans hylsa. Dra tillbaka
hallhylsan en aning, placera klamman péa skaftet och slapp upp héllhylsan.

For in korslanksstaget

— Utformningen av korslankshylsan med dess tva urtag verst gor det mojligt att
vinkla tvarlanksstaget upp till £20° efter behov.

— Faststall ldamplig langd pa & 3,5 mm korsldnksstav. Vid behov kan instrumentet
kapas till 6nskad langd med hjalp av USS stagskarnings- och bojningsanordning.

— Hall  kldamman med den lilla sexkantiga skruvmejseln och foér in
& 3,5 mm-korslanksstaget genom halet i korslanksklamman. Anvand vid behov
héllstaget for att fora in korslanksstaget. Dra 4t fastskruvarna pé
korslanksklamman med den lilla sexkantsskruvmejseln.

Montera den andra korslanksklamman

— Upprepa proceduren i steget “Montera den forsta korslanksklamman”
i detta avsnitt for den andra kldmman pd det motsatta staget. For in
& 3,5 mm-korslanksstaget genom den andra klamman, sa att den sticker ut
0,5 cm forbi klamman. Dra at fastskruven med den lilla sexkantsskruvmejseln.

Dra isar korslanksenhet (valfritt)

— Lossa en av fastskruvarna. Placera halltdngen bredvid klamman och anvand
spridartangen for att applicera distraktion. Dra at fastskruvarna pa klamman
med den lilla sexkantsskruvmejseln.

USS II-spinalsystem

Implantathantering med hjalp av stickan

— Skruvarna med dubbla 6ppningar har samma huvud som pedikeln, lamina och
transversella processhakar. Foljande hanteringstips galler darfor béade
pedikelskruvarna och de framre kotkroppsskruvarna och alla tre typer av hakar
(bendmns “implantat” i kirurgiska ingreppssteg i “USS Il spinalsystem”).

Fast handtaget i stickan
— Tryck pa den réfflade frigoringsknappen pa handtagets 6vre énde och tryck
samtidigt in USS-haken och skruvhallaren, kdnd som “stickan”, i handtaget.

Plocka upp implantatet
— For in stickan i implantatet. Vrid frigéringsknappen medurs och lyft
upp implantatet.

Lossa handtaget fran stickan
— For in implantatet. Tryck pa frigéringsknappen pad handtaget for att lossa
handtaget fran stickan.

Skruva i pedikelskruven

Oppna pedikeln och faststall skruvldngden

— Anvénd en av sylarna for att 6ppna pedikelns cortex till ett djup pa 10 mm.
Oppna pedikeln ytterligare med hjélp av USS-pedikelsonderna med markeringar
vid 30, 40 och 50 mm.

@Skruv (mm) Pedikelsyl Pedikelsond

4.2 388.551 388.538 (J 2,8 mm)
5,2,6,2 388.550 388.540 (J 3,8 mm)
7,0 388.550 388.539 (J 4,8 mm)

— Bestam langden pa pedikelskruven med langdindikatorn for pedikelskruvar.

Sondens pedikelkanal
— Anvénd detraka eller bojda mattinstrumentet for att sondera pedikelskruvkanalen
for att kontrollera vdggen med avseende pa perforeringar.

Valfritt: Anvandning av pedikelmarkérer

— Anvéand en pedikelmarkér med sfariska utbuktningar och/eller en pedikelmarkor
med langa utbuktningar for att kontrollera positionen och inriktningen
radiografiskt. Utbuktningarna visar djupet med 10 mm mellanrum. Anvéandningen
av pedikelmarkoérer med utbuktningar av tva olika former underléattar
differentiering mellan vanster och hoger pedikel.

For in pedikelskruven i pedikeln

— Plocka upp pedikelskruven enligt beskrivningen i steget "Implantathantering
med stickan”. For in pedikelskruven i den férberedda pedikeln tills skruvhuvudet
ar vél insatt och en av 6ppningarna mot staget som darefter ska foras in. Tryck
pa frigéringsknappen pa handtaget for att lossa handtaget fran stickan.

— Om en staganslutning anvands ska skruvhuvudet riktas in sd att en av
Oppningarna ar vinkelrdt mot staget.
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Placera pedikelhaken
— USS Il pedikelhakar kan foérankras i pedikeln med en & 3,2 mm USS-skruv for
pedikelhake.

Forbered stallet dar pedikelhaken ska vara

— Forbered pedikeln med USS-pedikelmattinstrumentet
pedikelméattinstrumentet mellan de inre och 6vre ledfasetterna.

— For att underldtta inforandet av pedikelhaken tas en liten del av den nedre
fasetten bort med en osteotom. Det finns sex markeringar pa
pedikelméattinstrumentet; nar den sista har natts har tillrdckligt med ben
avlagsnats for att haken ska placeras runt pedikeln.

— Flytta mattinstrumentet i lateral och kraniell riktning for att leta efter det
onskade laget.

— Ta bort pedikelmattinstrumentet.

Placera

Placera pedikelhaken

— Plocka upp pedikelhaken enligt beskrivningen i steget “Implantathantering
med stickan”.

— Anvénd en framre hake om det krévs en stagkoppling for att ansluta haken till
det longitudinella staget.

— For in hakplaceringsinstrumentet for USS Il i skruvhdlet pa pedikelhaken och
flytta in pedikelhaken i det forberedda stallet.

— Kontrollera om pedikelhaken sitter tatt runt pedikeln genom trycka
hakplaceringsinstrumentet axiellt och lateralt. Pedikelhaken ska inte rora sig.

— Tryck forsiktigt pa hakplaceringsinstrumentet med en hammare for att fasta
haken ordentligt.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Borra hal for skruv & 3,2 mm och bestam skruvlangden

— For att forankra pedikelhaken i pedikeln kan & 3,2 mm-skruven foras in genom
hélet pa hakens baksida.

— Anvénd ett borr med tre blad & 2,0 mm tillsammans med USS borrhylsa 2.0 och
en oscillerande borr for att borra skruvhalet. Borrhylsan bestar av tva
delar, hylsan och handtaget. Dessa tva komponenter maste skruvas ihop fore
anvandning.

— Ta bort borrhylsan och bestam halets djup med hjélp av djupmataren.

Forin skruv & 3,2 mm

— Plocka upp en USS-skruv av lamplig langd for pedikelhaken med héllhylsa och
den sexkantiga skruvmejseln och sétt in den i det forborrade halet. Pedikelhaken
ar nu fast vid pedikeln.

Placera laminahaken

Forbered stéllet dar laminahaken ska vara

— Laminahaken kan placeras runt antingen den &vre eller nedre delen av lamina.
Forbered stéllet for laminahaken med hjélp av ett laminamattinstrument. Ta
forsiktigt bort ligamentflageln och en liten del av lamina med en rongeur for att
sakerstélla att laminahaken sitter ordentligt.

— Avlagsna laminaméttinstrumentet.

Placera laminahaken
— Plocka upp laminahaken enligt beskrivningen i steget “Implantathantering med
stickan”.

— Anvand en framre hake om det behdvs en staganslutning.

— For in hakplaceringsinstrumentet for USS Il'i placeringshalet pa haken och flytta
in laminahaken i det férberedda stallet. Den nedre delen av laminahaken maste
passa tatt i lamina.

Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Placering av en vinklad laminahake

Forbered stallet dar den vinklade laminahaken ska vara

— Ta bort mijukvédvnaden frdn den tvdrgdende processen. Placera
laminamattinstrumentet runt den tvdrgdende processen och lyft upp
mjukvavnadsfastet fran den framre delen av den tvargdende processen.

— Avlagsna laminamattinstrumentet.

Placering av en vinklad laminahake

— Plocka upp den vinklade laminahaken enligt
"Implantathantering med stickan”.

— Anvénd en framre hake om det behdvs en staganslutning.

— For in hakplaceringsinstrumentet for USS I1'i placeringshalet pa haken och flytta
in den vinklade laminahaken i det férberedda stéllet.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

beskrivningen i steget

Stagkonturering

— Anvéand ett provstag for USS-stag (for 5,0 mm- eller 6,0 mm-stag) for att
bestamma formen och langden pa det stag som ska foras in.

— Anvéand bojtangen med rullar for USS-stag eller USS-bojjarn for att boja staget.

— Avseende forskjutning av hake/skruv: Anatomiska forhallanden kan ibland leda
till att implantaten inte riktas in i en rak linje sa att staget inte kan féras in i alla
implantat fran samma sida. USS Il pedikelskruvar och -hakar har
forskjutningshuvuden och med dubbel 6ppning kan staget sattas in pa av
av sidorna pé pedikelskruvarna och -hakarna.
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Lasa implantat pa stag — alternativ A: Placera hylsa och mutter i foljd

— Staget ar fixerat med en hylsa och en mutter.

— Vid anvandning av ett 5 mm stag maste hylsa 499.239/ 499.239S anvandas; vid
anvandning av ett 6 mm stag maste hylsa 499.302/ 499.302S anvandas.

Plocka upp och lokalisera hylsan med hylsplaceringsinstrumentet

— Placera hylsinforaren pa hylsplaceringsinstrumentet for USS Il. Plocka upp en
ldmplig hylsa: hylsinforarens kortare ben maste vara ovanfér den smala lappade
sidan av hylsan.

— For hylsplaceringsinstrumentet 6ver stickan och placera den pa implantatet.

— Tryck ned hylsinforaren for att placera hylsan pé& implantatet/staget. Lyft
hylsinféraren igen. Hylsan sitter kvar pa implantatet/staget.

— Om hylsaninte kan placeras pa implantatet/staget trycker du latt pa hylsinforaren.
Hakplaceringsinstrumentet for USS Il kan anvandas for detta andamal genom att
placera den i den runda férdjupningen pa hylsinférarens handtag.

Placera muttern pa implantatet

— Anvéand hylsnyckeln for tolvpunktsmuttern med L-handtag for att plocka
upp muttern fran laddningsstationen och skruva fast den i implantatgangan
(skruv eller hake).

Dra at muttern med fingrarna

— Dra &t muttern med hjalp av hylsnyckeln for tolvpunktsmuttern med L-handtag.
Hylsnyckeln fér motvridmomentet ar fjaderbelastad och kan tryckas nedat
kontinuerligt med vanster hand med T-handtaget.

— For att dra at muttern ytterligare, lyft L-handtaget pa hylsnyckeln med hoger
hand och satt i den igen.

— Om ett skaft pa 6 mm anvénds forblir ndgra gangor synliga pa muttern.

Lasa implantat pa stag - alternativ B: Placera hylsan och muttern i en enda operation

Placera hylsa och mutter

— Placera hallhylsan pa hylsnyckeln med rakt handtag.

— For att lyfta upp en hylsa och mutter placerar du forst en mutter pa hylsan och
faster sedan insexnyckeln ovanifran.

— Tryck hallhylsan nedéat for att fixera hylsan pa plats. Hylsan kan endast plockas
upp i en specifik position. Ett ben pa hallhylsan ar markt med en pil. Detta méste
vara placerat ovanfor hylsans smala lapp.

— Placera insexnyckeln/hallhylsanslutningen ovanfér implantatet (skruv eller hake).
Placera hylsan och muttern tillsammans med hjalp av hylsnyckelns handtag.

Dra at muttern med fingrarna

— Dra &t muttern med hjalp av hylsnyckeln for tolvpunktsmuttern med L-handtag.
Hylsnyckeln for motvridmomentet ar fjaderbelastad och kan tryckas nedéat
kontinuerligt med véanster hand med T-handtaget.

— For att dra & muttern ytterligare, lyft L-handtaget pa hylsnyckeln med hoger
hand och satt i den igen.

— Om ett skaft pA 6 mm anvands forblir ndgra gangor synliga pa muttern.

Lasa implantat pa stag — tillval C: Tang for inforing av stag (“inféraren”)
— Anvénd tangen for inféring av stag (“inforaren”)

— Ibland kan ett stag inte enkelt foras in i ett dubbeloppnande implantat pa
grund av avstandet mellan stagtangen och implantatet.

— Med staginféringstangen for USS II, inféraren, kan implantat med dubbla
Oppningar lyftas och dras mot staget. Stag och implantat fixeras direkt
med hylsan.

— Vid anvandning av ett 5 mm stag maste hylsa 499.239/ 499.239S anvandas
och vid anvandning av ett 6 mm stag maste hylsa 499.302/
499.302S anvandas.

Montera hylsinféraren pa inféraren

— Fast hylsinféraren pé inforarens cylinder. Anvand den fastsatta hylsinféraren for
att lyfta upp en hylsa fran laddningsstationen. Hylsinférarens kortare ben maste
vara ovanfor den smala lappade sidan av hylsan. Hylsinférarens handtag maste
vara placerat pa sidan av inféraren med pilen.

Placera inféraren pa implantatet
— For cylindern pé inféraren pa stickan och tdngens gren pé staget.

Fast motvridmoment foér staginfoéringstangen

— Motvridmomentet/stodet for staginforingstangen fungerar som en ldsanordning
vid lyft av implantaten och gor det mojligt att rotera implantaten.

— For motvridmomentet for staginforingstangen pa stickans utstickande ande och
dra i spaken samtidigt. Den gaffelformade &ppningen pa motvridmomentet
maste peka uppat. Sldpp spaken sa att gaffeln pa motvridmomentet faster
i stickans sexkantiga uttag.

For staget mot det dubbeloppnande implantatet

— Ta med spridartangen till stickan mellan motvridmomentet och inféraren. Oppna
ldangsamt spridaren for att fora upp implantatet mot staget. Nar
implantatoppningen har natt stagets niva stanger du sakta inféraren for att fora
in staget.

— Avlagsna motvridmomentet/stddet for staginféringstangen.
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Placera hylsan ¢ver implantatet och staget

— Tryck ned hylsinféraren langs cylindern for att placera hylsan over staget och
implantatet. Dra tillbaka hylsinféraren. Hylsan sitter kvar pa implantatet/staget.

— Om hylsan inte enkelt kan séttas pa plats ska du se till att skruvens eller hakens
laterala 6ppning &r korrekt inriktad pa staget. Vid behov kan det hjalpa att trycka
|att pé& hylsinféraren. Hakplaceringsinstrumentet for USS Il kan anvandas for
detta dndamal genom att placera den i den runda férdjupningen pa hylsinférarens
handtag.

Fast implantatet i staget
— Avlagsnainforaren. Plocka upp en mutter med hylsnyckeln for tolvpunktsmuttern,
|4t den glida 6ver stickan och skruva den 16st pa implantatet.

Slutlig dtdragning av muttern

— Draat muttern ordentligt med hylsnyckeln for tolvpunktsmuttern med L-handtag.
For in hylsnyckeln 5,0 mm med T-handtaget i hylsnyckeln i tolvpunktsmuttern
och for de tva tillsammans 6ver stickan. Hylsnyckeln pa 5,0 mm maste anslutas
till stickans sexkantiga uttag. Stickan ar avsedd att appliceras med
motvridmoment. Hylsnyckeln &r fjaderbelastad och kan tryckas nedat
kontinuerligt med vanster hand pa T-handtaget. For att dra &t muttern ytterligare,
lyft L-handtaget pa hylsnyckeln med hoger hand och satt i det igen.

— Om stickan redan har tagits bort, for in skruvmejseln 4,0 mm med T-handtaget
i hylsnyckelnitolvpunktsmuttern och anvand denna for att applicera motmoment.

— Vid anvandning av ett 6 mm-stag forblir flera gangor pa muttern synliga.

Alternativ: Anvandning av vridmomentbegransningsanordningen

— Anvéand det vridmomentsbegransande handtaget for att dra &t muttern ordent-
ligt. For in sexkantsnyckeln 5,0 mm med T-handtaget i vridmomentbegrans-
ningsanordningen. Dra at muttern tills vridbegransningsanordningen frigors.

— For att fa in den sexkantiga hylsnyckeln i stickans sexkantiga uttag ska man
trycka lite pa hylsnyckeln och flytta den fram och tillbaka.

Distraktion eller komprimering av intilliggande implantat

Distraktion eller komprimering med motsvarande tang

— Nér staget har forts in och &r 16st fast vid implantatet kan distraktion eller
kompression utforas.

— Innan du drar at implantatets mutter ska du anvanda spridaren for distraktions-
eller kompressionstangen for komprimering.

— Alternativ: Ytterligare anvandning av fixeringsring:

& Stag Fixeringsring
5.0 mm 498.909
6.0 mm 498.910 eller 498.911

— Anvéand en fixeringsring om de tvad implantaten ar for langt ifran varandra.
Placera fixeringsringen pa staget med den lilla sexkantiga skruvmejseln
och hallhylsan.

— Utfor distraktionen eller komprimeringen. Anslutningen mellan implantatet och
staget maste vara 16s under denna procedur.

— Ta bort fixeringsringen och dra at implantatets mutter ordentligt.

— Alternativ: Ytterligare anvandning av halltang for stag: Lamplig halltang for
5 mm- eller 6 mm-stag kan anvéndas istéllet for en fixeringsring. Fast tdngen pa
staget och utfor distraktions- eller kompressionsfunktionen.

Inférande av kotkroppsskruvar med bricka (anterior metod)

— Kotkroppsskruvarna for anterior metod (& 6,2 och 8,0 mm) har stora gangade
flanker jamfért med pedikelskruvarna.

— Plana och vinklade brickor kan anvéandas med framre fixationskonstruktioner
for att fordela skruvens kraft ver benet. Vinklade brickor bildar en fast vinkel
med skruven.

Forbered skruvhalet och bestam skruvldngden

& Skruv & Sond
6,2 mm 2,8 mm (388.538)
8,0 mm 3,8 mm (388.540)

— Bestam skruvens ingangspunkt, helst i féreningspunkten mellan pedikeln
och kotkroppen.

— Rikta in pedikelsylen vinkelratt mot den kontralaterala sidan och forbered
skruvhélet. Anvand lamplig pedikelsond for att fordjupa skruvhalet tills du har
penetrerat motsatt cortex.

— Anvéand langdindikatorn for att bestdmma langden pé kotkroppsskruven. Var
medveten om att ytterligare skruvlangd behévs pa grund av brickan.

For in brickan
— For in den platta brickan och skruven
— Placera den platta brickan pa kotkroppens konkavititet med den konvexa
sidan nedat.
— Plocka upp kotkroppsskruven med dubbel 6ppning enligt beskrivningen
i steget “Implantathantering med stickan”. For in skruven i den férberedda
kotkroppen tills skruvhuvudet sitter ordentligt. Tryck pa frigringsknappen
pa handtaget for att lossa handtaget fran stickan.
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— For in den vinklade brickan och skruven

— Tryck pa laddningsknappen pa inféraren och hall den nedtryckt medan du
hamtar en bricka. Férankra brickan i benet genom att trycka Iatt pa inforaren.

— Tryck ned laddningsknappen pa inféraren och ta bort inféraren.

— Plocka upp kotkroppsskruven med dubbel 6ppning enligt beskrivningen
i steget “Implantathantering med stickan”. Fér in skruven i den férberedda
kotkroppen tills skruvhuvudet sitter ordentligt. Tryck pa frigéringsknappen pa
handtaget for att lossa handtaget fran stickan.

Ansluta stag och implantat med stagkopplingen

— Stagkopplingar anvands i fall dar avstanden mellan stag och implantat inte kan
overbryggas med inforaren. Alla stagkopplingar ar 6ppna och kan appliceras nar
som helst under ingreppet. Vid anvandning av stagkopplingar maste
frontaldppningshakar anvéndas eller pedikelskruven vridas 90°.

Fast stagkopplingen i staget

— Placera stagkopplingen pa staget och for in den rafflade delen av stagkopplingen
i haken eller den frontaloppnande skruven. Skruva &t stagkopplingens
anslutningsskruv ordentligt med den lilla sexkantiga skruvmejseln.

Anslut stagkopplingen till implantatet

— Placera hylsan 499.302/499.302S och tolvpunktsmuttern pa implantatet. Dra at
muttern ordentligt med hylsnyckeln i tolvpunktsmuttern, med L-handtag, och
applicera motvridmoment med hjélp av hylsnyckeln 5,0 mm, med T-handtag
monterat pa stickan.

— Anvénd endast hylsan 499.302/ 499.302S med stagkopplingar.

Anslutning av tva stag - alternativ A: Tva stag ansluts med 6 mm korslanksklammor
— De tvargaende anslutningarna ar utformade for att ansluta de tva langsgaende
stagen.

Montera den forsta korslanksklamman

— Montera den lilla sexkantiga skruvmejseln och hadllhylsan med sparrar. Dra
tillbaka hallhylsan.

— Plocka upp den férmonterade korslankskldmman genom att fora in den
sexkantiga skruvmejseln i kldmmans féstskruv trycker du ned hallhylsan och
sparrarna pa korslanksklammans hylsa.

— Dra tillbaka hallhylsan en aning, placera kldmman pé& staget och slapp
upp hallhylsan.

For in staget for den tvargaende anslutningen

— Utformningen av tvarforbindelseledens hylsa med de tva urtagen pa den
Ovre sidan innebar att staget till tvarforbindelseleden kan vinklas med upp till
+ 20° efter behov.

— Bestam lamplig langd pé staget for tvarforbindelseleden & 3,5 mm. Staget kan
vid behov kapas till 6nskad langd med hjalp av stagskarnings- och
bojningsanordningen.

— Hall kldmman med den lilla sexkantiga skruvmejseln och fér in
& 3,5 mm-korslanksstaget genom halet i korslanksklamman. Anvand vid behov
hélltdngen for att féra in staget for tvarforbindelseleden. Dra at fastskruven pa
korslanksklamman ordentligt med den lilla sexkantsskruvmejseln.

Montera den andra korslankskldmman

— Upprepa proceduren som beskrivs i steget “Montera den
korslanksklamman” for den andra kldmman pa det motsatta staget.

— For in & 3,5 mm-korsldnksstaget genom hélet i den andra klamman sa att den
sticker ut 5 mm ovanfér kldmman. Dra at fastskruven ordentligt med den lilla
sexkantsskruvmejseln.

forsta

Dra isar korslanksenheten (valfritt)

— Lossa en av fastskruvarna, placera haélltangen bredvid klamman och utfor
distraktionen med spridartangen.

— Dra &t fastskruven ordentligt med den lilla sexkantsskruvmejseln.

Anslutning av tva stag - alternativ B: Tvd 5 mm-stag ansluts med tvarforbindelseleder
— Tvarforbindelselederna ar utformade for att ansluta de tva langsgdende stagen.

Montering av tvarforbindelselederna

— For ett korslanksstag av lamplig langd genom de tva korslankskldmmorna
utanfor operationsomradet. Antingen en hoger- och en vansterklamma eller tva
identiska klammor kan anvandas beroende pa de rumsliga férhallandena.

— Alternativ: Vid avstdnd pa mindre an 30 mm mellan de tva stagen som ska
anslutas maste en av de tva tvarlankskldmmorna bytas ut mot en korslanksklamma
med stag. Tryck staget pa korsldnksklamman med staget genom den andra
korslanksklamman.

— Dra inte at fastskruvarna ordentligt i detta skede.

Montera tvérforbindelselederna pé stagen

- Klickapademonteradetvérforbindelseledernapdastagen. Lossafixationsskruvarna
helt for att goéra detta med staget (stora skruvar).

— 3,5 mm-staget med korslankar kan vinklas upp till £15°.

— Om tvarforbindelseleden inte kan klickas pa staget lossar du fixeringsskruvarna
for staget helt vid bada korslanksklammorna.
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Fast tvarforbindelseleden

— Dra forst at fastskruvarna for staget pa bada korslanksklammorna ordentligt
med den sexkantiga 4,0 mm-skruvmejseln med T-handtag. Dra darefter
ordentligt &t bada féstskruvarna pa & 3,5 mm korslanksstaget med den
sexkantiga 2,5 mm-skruvmejseln.

Dra isar korslanksenheten (valfritt)

— Lossa en av fastskruvarna med den lilla sexkantiga skruvmejseln, placera
halltdngen bredvid klamman och utfor distraktionen med spridartangen. Dra &t
skruvarna igen.

USS Il polyaxialt spinalsystem

Oppna pedikeln och faststall skruvarnas langd

- Oppna pediklarnas cortex med pedikelsylen genom att féra in sylen tills sylens
ansats kommer i kontakt med benvdvnaden. Fortsatt att 6ppna pediklarna med
& 3,8 mm-pedikelsonden.

— Bestam langden pa USS Il polyaxiala skruvar.

— Om & 7,0 mm-skruvar implanteras som de forsta skruvarna ska du anvanda
& 4,8 mm-pedikelsonden. Om & 4,2 mm-skruvarna implanteras som de forsta
skruvarna ska du anvanda & 2,8 mm-pedikelsonden.

Skruva i skruvarna i pediklarna

— Plocka upp ldmplig skruv fran skruvstaliningen med skruvmejseln och hallhylsan.
For in skruven i den forberedda pedikeln tills skruven sitter ordentligt.

— Om spongi6sa benskruvar med en ldngd pa 70 mm eller langre satts i ska
skruvmejselskaftet 03.607.002 som ar fast pa USS Il polyaxialt handtag anvandas.

Forbered stallet dar de polyaxiala 3D-huvuden ska sitta

— Applicera frasen styrd av skruvmejseln éver skruvens huvud. For att sakerstalla
att det polyaxiala 3D-huvudet ror sig fritt ska du frasa bort 6verflodigt ben eller
backa ut skruven tills den réda markeringen syns.

— For att frasa bort ben ska du flytta frasen fram och tillbaka tills den réda
markeringen pa skruvmejselskaftet blir synligt.

— Se till att skruvmejseln &r ordentligt inford under ingreppet.

For in 3D-huvudena

— Tekniken for huvudinféring ar densamma oavsett vilka huvuden (for & 5,0 mm-
stag eller for & 6,0 mm-stag) anvands.

— For in en skruvhéllare i ett lampligt 3D-huvud pa laddningsstationen. Se till att
de svarta markeringarna (skruvhallarens plana yta) pekar mot stagéppningen pa
3D-huvudet. For placeringstangen over skruvhallaren och fast dem genom att
dra ned handtagen pa tangen. Plocka upp huvudet med det raka handtaget och
placera det pa skruven.

— Tryck pa tangen for att trycka ner lasringen 6ver skruvhuvudet. 3D-huvudet sitter
nu fast men kan fortfarande roteras i alla riktningar.

Valj och satt in stagen

— Bestam stagens langd och krokning. Skruvhuvudenas polyaxiala bojlighet pa
+25° motsvarar en lateral skruvférskjutning pa upp till £5,17 mm. Vid behov kan
stavarna bojas med bojtangen.

— | fall med flera steg bojer du staget enligt stagschablonens béjning som bestams
i steget "For in 3D-huvuden”.

— For in stagen med halltdngen i de polyaxiala skruvhuvudena som 6ppnas pa
sidan. Huvudena kan mandvreras och riktas in med skruvhallaren med handtaget.

— Om skruvhéllarna maste tas bort och sattas in igen under operationen kan
placeringsanordningen for skruvhallaren anvandas. Om staget inte har forts in an
applicerar du placeraren med den smala dnden &ver 3D-huvudets ovansida. Om
stag, hylsa och mutter redan har forts in applicerar du placeraren med den
bredare dnden 6ver 3D-huvudet.

Valfritt: Rikta in staget och skruvhuvudet med staginféringstangen

— Anvénd vid behov inféringstangen for att rikta in staget med ett skruvhuvud.

— Anvand hylsinféraren for att fora in hylsor efter inriktningen.

— Nar hylsan har forts in med hylsinféraren kan muttern foéras in med hylsnyckeln
innan den slutliga tdragningen (steget “Dra at muttrarna”).

For in hylsor och muttrar

— Anvéand den sjalvhallande hylsnyckeln for att lyfta upp en hylsa och mutter frén
laddningsstationen. Skjut dem 6ver skruvhallaren pa skruvhuvudet och dra at
muttern ndgot. Aven om stagen nu &r sékrade i sidodppningen av skruven forblir
3D-huvudena fortfarande mobila.

— P& konstruktioner med fler an tva skruvar pa varje sida borjar du med
skruvhuvudena i mitten.

Dra at muttrarna

— Anvand hylsnyckeln med L-handtag for att slutligen dra &t muttrarna. Motverka
vridning med hjalp av hylsnyckeln med T-handtaget placerat éver skruvhallaren.

— Det &r nodvandigt att dra at med ett dtdragningsmoment pa 12 Nm for att fasta
de polyaxiala skruvhuvudena ordentligt. For att uppnd detta kan det
momentbegransande handtaget pa 12 Nm anvandas istallet for hylsnyckeln.

— Ta bort skruvhéllarna nar alla skruvar slutligen har dragits at.
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USS Il ilio-sakralt spinalsystem

Fixation av iliac med iliackoppling

Forlang konstruktion kaudalt till att omfatta S1

- Instrumentera ryggraden med en stagkonstruktion ned till S1 enligt det
kirurgiska ingreppet i implantaten i Universal Spine System (USS) som anvands
(t.ex. USS Il polyaxial). I ST rekommenderas anvandning av en USS Il polyaxial
spongits benskruv.

— Lamna minst 3 cm 6verflodigt stag kaudalt till S1-skruven for senare placering av
iliac-anslutningen.

— Alternativ: Istallet for att fasta hoftartarens kopplingar pa staget som det sista
steget i operationen &r det ocksa majligt att fora in alla skruvar och hoftartarens
kopplingar forst och sedan applicera staget.

Bestam storleken pa iliac-anslutningen

— Anvénd schablonerna for att bestamma ratt storlek pa implantatet. Den
teleskopiska eller den fasta langden pa iliac-kopplingen kan anvéandas.

— Koppling med fast langd: Avstdnden som anges pa schablonen motsvarar
implantatstorleken (mm).

— Teleskopisk anslutning: Avstandet varierar mellan 17 och 27 mm.

Fast klamman

— Plocka upp motsvarande klamma for teleskopkopplingen eller anslutningen med
fast langd fran brickan med hjélp av klamhallaren.

— Kldmhallaren &r ungefar dubbelt sa ldng som USS Il polyaxial skruvhallare.

— Fast kldamman pé staget fran mittlinjen. Vid behov kan mycket ben avldgsnas
under staget for att skapa tillrackligt med utrymme fér klamman.

Placera iliac-kopplingen och skapa en ingangspunkt for skruven

— Placera iliac-kopplingen 6ver klamhéllaren. Nar implantatet ar pa plats ska du

kontrollera att ratt implantatstorlek har valts.

Anvand en pedikelsond for att borra skruvhélet i mitten av iliackopplingens

Oppning. Detta sdkerstaller att skruven placeras pa ratt avstand till staget.

Nér skruvhalet borrats ska iliac-kopplingen avlagsnas.

— Alternativ skruvplacering i ilium: Skruven kan placeras fran den inre sidan av iliac
for att minska omfattningen av mjukvavnadsexponeringen.

Skruva i benskruven

— Plocka upp lamplig skruv fran skruvstéllningen med skruvmejseln och hallhylsan.
Skruva i skruven i den forberedda pedikeln tills skruven sitter ordentligt.

— Om spongi6sa benskruvar med en ldngd pad 70 mm eller langre satts i ska
skruvmejselskaftet som ar fast pa USS Il polyaxialt handtag anvéndas.

Exponera skruvhuvudet

— Placera frasen styrd av skruvmejseln 6ver skruvens huvud. Fras bort ben genom
att flytta frasen fram och tillbaka tills den réda markeringen pa skruvmejselskaftet
blir synligt.

— Om mer ben som kan blockera anslutningen madste tas bort anvander du en
mejsel eller tang.

Klicka pa hylsan

— Anvéand USS Il polyaxial skruvhallare for att plocka upp en hylsa fran brickan.
Handtaget kan ocksa monteras.

— Klicka pa hylsan och rikta in skdran pa hylsan i riktning mot skruvvinklingen
for att uppné storre vinklar. Slapp handtaget efterat och Idmna skruvhéllaren fast
vid hylsan.

For in iliackopplingen
— Fast klamman pa staget fran mittlinjen.
— For iliac-kopplingen 6ver bade klamhallaren och skruvhallaren.

Las iliackopplingen

— Plocka upp en mutter med hjalp av hylsnyckeln med rakt handtag (svart), placera
den 6ver iliac-skruvens hylsa och dra &t den nagot.

— Placera alltid en mutter pa hylsan (iliac-skruven) och sedan en pa kldmman
(staget).

— Dra &t muttern pa iliac-skruven minst tva varv. Sa har fasts iliac-kopplingen
ordentligt pa benskruven medan polyaxialiteten fortfarande bibehdlls. Dra
i skruvhallaren for att kontrollera att hylsan &r korrekt fastsatt.

— Applicera sedan en mutter pa klamman och dra at den nagot.

— For slutlig atdragning ska man &ndra insexnyckeln med det svarta handtaget till
det med L-handtag. Anvand hylsnyckeln med T-handtag som motvridmoment.

— Valfritt: Las kldamman pa kopplingen med spridartangen

— Med insexnyckeln med L-handtaget pa plats faster du clipset for inforaren i den
distala anden av klamhallaren. Tryck pa spridartangen. Detta drar upp kldmman.
Vrid samtidigt insexnyckeln tills muttern féaster.

S2-fixation med S2-koppling

Forlang konstruktionen kaudalt till att omfatta S1

— Placera pedikelskruvarna enligt det kirurgiska ingreppet i USS implantatsystem
som anvands (t.ex. USS Il polyaxial).
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Forbered halet for pedikelskruven S2
- Oppna pedikeln med en pedikelsond.

Skruva i S2-skruven

— Plocka upp lamplig skruv fran skruvstaliningen med skruvmejseln och hallhylsan.
For in skruven i den forberedda pedikeln tills skruven sitter ordentligt. Skruven
ska helst placeras bikortikalt.

Exponera skruvhuvudet

— Placera frasen styrd av skruvmejseln éver skruvens huvud. Fras bort ben genom
att flytta frasen fram och tillbaka tills den réda markeringen pa skruvmejselskaftet
blir synligt.

Klicka pa hylsan

— Anvéand USS Il polyaxial skruvhallare for att plocka upp en hylsa fran brickan.
Handtaget kan ocksa monteras.

— Klicka pa hylsan och rikta in skdran pa hylsan i riktning mot skruvvinklingen
for att uppna storre vinklar. Slapp handtaget efterat och lamna skruvhallaren fast
vid hylsan.

— Man kan ocksa klicka pé ett USS Il polyaxialt 3-D-huvud péa skruven istallet for
att anvanda S2-kopplingen

Inféring av S2-kopplingen vanster/hoger
— For in S2-kopplingen (vanster eller héger)
— Skjut kopplingen &ver skruvhallaren pa hylsan.
— Plocka upp en mutter med hjalp av hylsnyckeln med L-handtag och placera den
over S2-skruvens hylsa och dra at den nagot.
— Dra at muttern p& S2-skruven minst tva varv. S& har fasts S2-kopplingen
ordentligt p& benskruven medan polyaxialiteten fortfarande bibehalls.
Kontrollera att den sitter fast ordentligt genom att dra i skruvhallaren.

— For in stag- och lasmuttrarna
— Forin staget i kopplingen.
— Anslut staget till de aterstdende skruvarna enligt det kirurgiska ingrepp som
USS implantatsystem anvands (t.ex. USS Il polyaxial).
— Anvand skruvmejseln for att 1&sa fastskruven p& S2-kopplingen.
— Anvand hylsnyckeln med T-handtag som motvridmoment for slutlig
&tdragning.

Inféring av S2-koppling for stagande
— For in kopplingen for staganden
— Forindetkonturerade stagetikopplingen och Ias fastskruven med skruvmejseln
pa 2,5 mm. Fér kopplingen 6ver skruvhallaren pa hylsan.
— Plocka upp en mutter med hjalp av hylsnyckeln med L-handtag och placera den
over iliac-skruvens hylsa och dra at den nagot.
— Dra at muttern pa S2-skruven minst tva varv. S& har fasts S2-kopplingen
ordentligt pd benskruven medan polyaxialiteten fortfarande bibehalls.
Kontrollera att den sitter fast ordentligt genom att dra i skruvhallaren.

— Anslut staget till de aterstaende skruvarna och ldsmuttrarna
— Anslut staget till de aterstdende skruvarna enligt det kirurgiska ingrepp som
USS implantatsystem anvands (t.ex. USS Il polyaxial).
- Anvand hylsnyckeln med T-handtag som motvridmoment fér slutlig
atdragning.

USS Il polyaxial perforerad

Preoperativ planering

— Preoperativ planering inkluderar utvardering och bed®mning av patienten
med avseende pa specifikationerna av bencementet som anvands for forstarkning
av USS Il polyaxiala perforerade skruvar (se bruksanvisningen fér VERTECEM
V+-systemet).

— Korrektbildutrustning maste anvandas for att faststélla rattimplantatdimensioner
i forhallande till anatomin.

— Beslutet om att 6ka USS Il polyaxiala perforerade skruvar kan tas intraoperativt,
baserat pa taktil dterkoppling vid pedikelférberedelse och inférande av skruv.
Om skruvarna forstérks rekommenderas bilateral skruvféorstoring.

Metod

— Detta steg innehdller kompletterande instruktioner for hantering av USS Il
polyaxiala perforerade pedikelskruvar. For hantering av USS Il polyaxiala
pedikelskruvar, se de kirurgiska stegen i “USS Il polyaxialt spinalsystem".

Oppna pedikeln och faststall skruvarnas langd

- Oppna med hjalp av pedikelsylen pediklarnas cortex till ett djup pad 10 mm.
Fortsatt att 6ppna pediklarna med & 3,8 mm-pedikelsonden.

— Bestam langden pa USS Il polyaxiala skruvar.

- Om & 7,0 mm-skruvar implanteras som de forsta skruvarna ska du anvanda
& 4,8 mm-pedikelsonden.

— Tillracklig forberedelse av skruvkanalen &r nodvandig for att sakerstalla optimal
cementmolnbildning.

Skruva i skruvarna i pediklarna
— Plocka upp ldamplig skruv fran skruvstallningen med skruvmejseln och hallhylsan.

For in skruven i den forberedda pedikeln tills skruven sitter ordentligt.

SE_528817 AF

Beddm korrekt skruvplacering

— Beddm det kortikala skalet for perforationer.

— Bekrafta lampliga skruvlangder. Vélj skruvar med maximal diameter och ldngd
for att uppna 6nskad stabilitet.

Forbered stallet dar 3-D-huvudena ska sitta

— Applicera frasen styrd av skruvmejseln éver skruvens huvud. For att sakerstalla
att det polyaxiala 3-D-huvudet ror sig fritt ska du frésa bort ¢verflodigt ben eller
backa ut skruven tills den réda markeringen syns.

— For att frasa bort ben ska du flytta frasen fram och tillbaka tills den réda
markeringen pa skruvmejselskaftet blir synligt.

Forbereda forstarkningskanalen

— Anvénd rengoringssonden och rensa kanylen for korrekt cementinjektion.
Visualisera sondens position under bildintensifieringen.

— En Kirschnertrad med & 2,0 mm kan ocksa anvandas.

Cementhantering
— Cementhantering med VERTECEM V+.

Forbered cementen
— For hantering av VERTECEM V+-cement, se bruksanvisningen till VERTECEM V+.

Injektionssekvens

— Alternativ a: Enkel adapter for perforerade pedikelskruvar
— Anslut en enkel adapter till sprutorna.
— Koppla sprutan till skruven.

— Alternativ b: Naladaptersats med Luer-lock
— Anslut ndladaptern till skruvarna.

— Dessutom kan cementen i adaptern anvandas med motsvarande kolv.

— S4& snart cementen ar klar ansluter du sprutorna med respektive adaptrar (se
alternativ a och b) till pedikelskruvarna som ska forstarkas.

— Injicera s& mycket cement som kravs tills det ldngsamt boérjar extrudera fran
perforeringarna.

- Fortsatt att ldagga pa cement pd& varje skruv med kontinuerlig
bildintensifieringskontroll. Ett vdxande molnmonster bor bildas. Om en
spindelnatsliknande monster bildas ska du vénta ungefar 30 till 45 sekunder eller
fortsatta med en annan skruv och &terga till nuvarande skruv senare.

— Om mer cement behévs eller injektionstrycket &r for hogt ska du byta till
1 ml-injektionssprutorna. Bérja om med den forsta skruven.

— Nar injektionen har utforts med hjalp av adaptern med lasnal eller ndladaptern
ska rengoringssonden anvandas for att skapa en cementbakflédesforsankning.
Avldgsna sprutan eller kolven fran adaptern och for in rengéringssonden.
Anvand bildintensifieringen for att bekrafta att rengéringssondens spets sticker
ut genom spetsen pa adaptern.

Fést konstruktionen

— Fortsatt med "Forbered stallet dér 3-D-huvudena ska sitta” och valj och for in
stag, for in hylsor, muttrar och den slutliga mutteratdragningen fran de kirurgiska
ingreppsstegen i "USS Il polyaxialt spinalsystem”.

Placering av en Kirschnertrad

Oppna pedikeln

— Valj den kanylerade pedikelsylen som motsvarar skruvdiametern. Fast
1,6 mm trokar- och trokarhallaren tillsammans och skruva in den helt
i pedikelsylen. Oppna pedikeln enligt definitionen i de kirurgiska ingreppsstegen
i "USS Il Polyaxial”.

— Skruva loss och avlagsna trokarhallaren med trokaren fran pedikelsylen. Sylen
ligger kvar i pedikeln.

— For in en Kirschnertrdd pa 1,6 mm genom sylen i pedikeln och kotkroppen.

Anvénd packningen vid behov.

Kontrollera penetreringsdjupet och avlagsna forsiktigt sylen.

— Den réda markeringen pa packningen representerar ett penetreringsdjup av
Kirschnertradspetsen pa cirka 35 mm.

Forbered skruvkanalen

— For forsiktigt den kanylerade pedikelsonden éver Kirschnertraden i den 6ppna
pedikeln och foérbered skruvkanalen ldngs ledaren. Ytterligare instruktioner
angdende forberedelse av skruvkanalen finns i de kirurgiska ingreppsstegen
i "USS Il polyaxialt spinalsystem”.

Skar gangan (valfritt)

— Forbered pedikeln med Iamplig spets vid behov. Gangtappen méste motsvara
skruvens typ och diameter.

— Fést skyddshylsan pa den kanylerade spetsen och kontrollera att skérytorna ar
helt tackta (pilarna maste peka mot varandra).

— For forsiktigt spetsen over Kirschnertrdd in i den inféllda pedikeln. Skér traden
langs ledaren.
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Skruva i skruven

- Valj héllhylsa efter skruvtyp.

— Plocka upp skruven med hallhylsan och for
Kirschnertrad.

— Skruva i pedikelskruven tills spetsen pa skruven befinner sig bortom kotkroppens
bakre vdagg och ta bort ledaren for att undvika att den fors in okontrollerat
ytterligare. Se till att det finns tillrdckligt med utrymme sa att 3-D-huvudet kan
rora sig fritt.

— De ytterligare stegen beskrivs i kirurgiska ingreppssteg i “USS Il polyaxialt
spinalsystem”.

forsiktigt in - den  6ver

USS-spinalsystem med l&g profil

Hantering av implantat med stickan

Fasta handtaget i stickan

— Tryck pa knappen ovanpéd USS universalhandtag och for samtidigt in stickan
underifran i handtaget.

Plocka upp implantaten
— For in spetsen pa stickan i implantatets huvud. Dra at stickan till implantatet
genom att vrida det rafflade vredet pa USS-universalhandtaget.

Lossa stickan
— Efter implantationen trycker du samtidigt p& knappen och tar bort handtaget for
att frigora stickan.

Skruva i pedikelskruvarna

Oppna pedikeln

— Anvénd sylen som motsvarar den valda skruvdiametern och perforera pedikelns
cortex.

— Fortsatt att dppna pedikelkanalen med en av USS-pedikelsonderna.

Sondens pedikelkanal
— Palpera de inre vaggarna pa pedikelskruvkanalen med det raka eller bojda
mattinstrumentet for att kontrollera védggen med avseende pa perforeringar.

For in pedikelskruven i pedikeln

— Bestam langden pé pedikelskruvarna med langdindikatorn for pedikelskruvar.
Bekrafta position och riktning med bildintensifieringskontrollen. Plocka upp
lamplig pedikelskruv fran brickan enligt beskrivningen i “Hantering av implantat
med stickan”.

— For in skruven i den forberedda pedikeln tills skruvhuvudet ar val insatt, dvs.
sidodppningen pd implantathuvudet bor peka i 6nskad riktning och det
horisontella ldget vara inriktat med stagets bana. Tryck pa frigéringsknappen pa
handtaget for att lossa handtaget fran stickan.

— Om en stagkoppling anvands maste skruvoppningen riktas vinkelratt mot
stagets bana.

Placering av pedikelhaken
— USS pedikelhakar med lag profil kan férankras i pedikeln med en & 3,2 mm
USS-skruv for pedikelhake.

Forbered stdllet dar pedikelhaken ska vara

— Forbered pedikeln med USS-pedikelmattinstrumentet. Placera pedikelmattin-
strumentet mellan de inre och 6vre fasettledernar.

— For att underlatta inforandet av pedikelhaken tas en liten del av den nedre
fasetten bort med en osteotom. Pedikelméattinstrumentet har markeringar. Nar
den sista markeringen i spetsens riktning nas har tillrackligt med ben tagits bort
fér att rymma haken runt pedikeln.

— Kontrollera pedikelméattinstrumentets position genom att flytta det lateralt och
kraniellt. Mattinstrumentet ska inte rora sig.

— Ta bort pedikelmattinstrumentet.

Placera pedikelhaken

— Plocka upp pedikelhaken fran brickan med stickan enligt beskrivningen
i “Hantering av implantat med stickan”.

— Anvénd en frontdppnande hake om en stagkoppling & monterad pa haken.

— Forin hakplaceringsinstrumentet i skruvhalet pa pedikelhaken och flytta in haken
i det tidigare forberedda stéllet. Kontrollera att pedikelhaken sitter tatt runt
pedikeln genom axiell laddning av hakplaceringsinstrumentet och dven genom
att trycka lateralt. Pedikelhaken ska inte réra sig.

— Tryck forsiktigt pa hakplaceringsinstrumentet med en hammare for att fasta
haken ordentligt. Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan
forblir fast vid haken.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven

— Borra skruvhalet med trevdgsborren tillsammans med USS-borrhylsan.
Borrhylsans tvd komponenter (hylsa och handtag) maste skruvas ihop
fore anvandning.

Bestam skruvlangden
— Ta bort borrhylsan och bestam djupet med hjalp av djupmétaren.

SE_528817 AF

For in & 3,2 mm-skruven

— Valj en USS-skruv av lamplig langd for pedikelhaken och skruva i den i det
tidigare forberedda borrhdlet med den sexkantiga skruvmejseln och hallhylsan.

— Pedikelhaken ar nu fast vid pedikeln.

Placering av laminahaken

Forbered stallet dar laminahaken ska vara

— Laminahaken kan placeras runt den 6vre eller nedre delen av lamina. Ta forsiktigt
bort ligamentflageln och en liten del av lamina med en rongeur for att sékerstélla
att haken sitter ordentligt pa lamina. Ta bort en liten del av lamina med
en benrongeur. Kontrollera stallet for laminahaken med hjélp av
USS-laminamattinstrumentet.

— Avldgsna laminamattinstrumentet.

Placera laminahaken

— Plocka upp en ldamplig laminahake fran brickan med stickan enligt beskrivningen
i "Hantering av implantat med stickan”.

— Den nedre delen av laminahaken madste passa tatt i lamina.

— Anvéand en frontdppnande hake om en stagkoppling & monterad pa haken.

— For in hakplaceringsinstrumentet i placeringshalet pa haken och flytta
laminahaken in i det tidigare forberedda stallet.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet. Stickan forblir fast vid haken tills haken &r
ansluten till staget.

Placering av vinklad laminahake vid tvargdende process

Forbered stallet dar den vinklade laminahaken ska vara

— Ta bort mjukvdvnaden frdn den tvdargdende processen. Placera
USS-laminaméttinstrumentet runt den tvargdende processen for att lyfta upp
mjukvavnadsfastet fran den framre delen av den tvargaende processen.

— Avlagsna laminaméttinstrumentet.

Placera den vinklade laminahaken

— Plocka upp en lamplig vinklad laminahake fran brickan med stickan enligt
beskrivningen i "Hantering av implantat med stickan”.

— Anvand en frontéppnande hake om en stagkoppling ar monterad pa haken.

— Forin hakplaceringsinstrumentet i placeringshalet p& haken och fast laminahaken
in i det tidigare forberedda stallet. Ta bort hakplaceringsinstrumentet. Stickan
forblir fast vid haken tills haken &r ansluten till staget.

Stagkonturering
— Anvénd ett provstag for att bestdamma formen och ldngden pé det stag som ska
forasin. Konturera staget med antingen bojtdngen med rullar eller USS-bandjarn.

Atdragning av konstruktionen

Plocka upp och placera hylsan med universalhandtaget

— Hylsan och muttern plockas upp med universalhandtaget fran brickan. Se till
att mutterns 6vre sida ar riktad korrekt, dvs. mutterns vev ar vant nedat och
passar hylsan korrekt. Frigor hylsan och muttern fran stickan genom att trycka
pa frigoringsknappen.

Dra at muttern l6st

— Anvand den raka hylsnyckeln fér att dra at muttern 16st. Skruven till
stagkopplingen &r nu l6st fixerad och mojliggor ytterligare mandvreringar
l&ngs konstruktionen.

Dra at muttern ordentligt
— Anvand mothallsinstrumentet med L-handtag som verkar direkt pa staget.
Hylsnyckeln med L-handtag anvénds for att slutligen dra &t muttrarna.

Alternativ:

— Anvand den raka hylsnyckeln for att dra at muttern och for att ge motvridmoment
med USS LP motvridmomentinstrument med L-handtag.

— Anvand 11 mm-hylsnyckeln med L-handtag for att dra at muttern ordentligt
samtidigt som du ger motvridmoment med USS-insexnyckeln p& 6 mm som
appliceras pa stickan.

Inférande av stag i sidodppningarna

Anvéand tangen for inféring av stag (“inféraren”)

— Inféraren anvéands i situationer da avstdndet mellan implantat och stag &r
betydande. Inféraren gor det mojligt att fora in 6 mm-staget i implantatets
sido6ppning.

— Inféraren anvénds ocksa vid tillampning av den segmentella derotationstekniken
for skolioskorrigering.

Alternativ: Alternativ metod utan inférare
— Om staget ar horisontellt inriktat mot sidodppningen kan stagmonteringstangen
anvandas for att trycka in staget i implantatoppningen.

Montera hylsinforaren pa inforaren

— Placera USS-hylsinforaren pa inférarens cylinder. Hylsinférarens handtag maste
vara placerat pa sidan av inféraren med pilen som pekar mot yttre sidan. Plocka
upp en hylsa fran brickan.
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Lokalisera inforaren pa implantat

— For cylindern pa inforaren 6ver stickan och rikta tdngens gren mot staget. Koppla
ihop staget med hjalp av inférarens motsatta kaft och tryck latt ihop handtaget
for att trycka staget mot implantatet.

Fast stod for stagintroduktionstangen

— Stodet fungerar som en ldsanordning nar implantatet lyfts mot staget.

— Skjut stodet Over stickans utstickande ande i konfigurationen med inféraren
monterad 6ver stickan. Stodets gaffelforsedda Gppning méste vara vand uppét.
Spaken maste dras och sedan sldppas sé att stddets gaffel hakar i stickans
hexagon.

For staget mot sidodppningsimplantatet

— Placera spridartdngen pa stickan mellan distraktionsclipset och inféraren. Oppna
ldngsamt spridaren for att fora upp implantatet mot staget. Nar 6ppningen ar
mitt emot staget stanger du inféraren for att koppla in staget.

Placera hylsan 6ver implantatet och staget
— Tryck ned hylsinféraren langs cylindern for att placera hylsan over staget och
implantatet. Nar hylsinféraren dras tillbaka ar det viktigt att lamna hylsan pa
implantatet och staget.
— Om hylsan inte enkelt kan placeras pa plats:
— Forsok antingen rikta in skruven mot staget genom att vrida stickan ndgot
med hjélp av USS-hylsnyckeln pd 6 mm
— Eller knacka forsiktigt pé& hylsinféraren for att placera hylsan pé& implantatet
med hjalp av USS-hakplaceringsinstrumentet genom att placera den i den
runda bucklorna pa hylsinférarens handtag.

Fast implantatet i staget

— Avlagsna inféraren. Implantatet ar nu I6st fixerat vid hylsan. For att fasta
monteringen lagger du en mutter Gver implantatet och dra at den enligt
beskrivningen i steget "Atdragning av konstruktionen”.

Distraktion eller komprimering av intilliggande implantat

Distraktion eller kompression

— Naérstaget har fortsin och ar fast vid implantatet kan distraktion eller kompression
utforas. Detta utfors vanligtvis med tva angransande implantat med ett implantat
ordentligt atdraget och det andra l6st. Distraktionen utférs med spridartangen
och kompressionen med kompressionstangen. Instrumentets spets placeras pa
implantatens hylsa.

Alternativ:
— Anvand en av féljande alternativa metoder nar tdngen inte kan appliceras direkt
pé implantaten eftersom nérliggande implantat ar for langt ifran varandra.

— Ytterligare anvandning av halltdngen for stag: Istallet for att anvanda
fixeringsringen kan du placera halltdngen for stag bredvid en skruv och utféra
distraktion eller kompression.

- Ytterligare anvandning av fixeringsring: En fixeringsring placeras intill
implantatet dar kompression eller distraktion ska utféras. Placera
fixeringsringen pa staget med den lilla sexkantiga skruvmejseln och hallhylsan.
Distraktionen eller kompressionen utférs nu Over implantatet och
fixeringsringen. Implantatet maste vara l6st (dvs. inte ordentligt fast pa staget)
under den hér proceduren. Ta bort fixeringsringen nar implantatets mutter
dragits at.

Ansluta ett stag till ett implantat med en stagkoppling

— Stagkopplingar méjliggor 6verbryggning av laterala avstand i fall dar staget ar
forskjutet fran implantatet. Stagkopplingen kan fastas pé staget nar som helst
under operationen. For att rymma stagkopplingen ska pedikelskruvarnas
sidooppning riktas vinkelrdtt mot staget medan de framre éppningsmodellerna
ska véljas for hakarna.

Fast stagkopplingen i staget

— Placera stagkopplingen péa staget och for in den rafflade delen av stagkopplingen
i haken eller den frontéppnande skruven. Dra &t stagkopplingens féastskruv
ordentligt med den lilla sexkantiga skruvmejseln.

Anslut stagkopplingen till implantatet
— Lagg en hylsa och en mutter ¢ver implantatet och fast enheten enligt
beskrivningen i steget "Atdragning av konstruktionen”.

USS-spinalsystem for barn/smavéxta personer

Implantathantering med hjalp av stickan

— Pedikelskruvarna med dubbla 6ppningar har samma huvud som pedikeln, lamina
och vinklade hakar. Foéljande hanteringsinstruktioner avser darfér bade
pedikelskruvarna och alla tre haktyperna (bendmns “implantat” i kirurgiska
ingreppssteg i “USS spinalsystem for smavéxta personer/barn”).

Fast handtaget i stickan

— Tryck péd den réfflade frigéringsknappen pa handtagets 6vre ande och tryck
samtidigt in USS-haken och skruvhallaren, kand som “stickan”, i handtaget.
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Plocka upp implantatet
— Plocka upp implantatet med dubbla 6ppningar med staget och handtaget
genom att vrida pa frigéringsknappen pa handtaget.

Lossa handtaget fran stickan
— For in implantatet. Lossa handtaget fran stickan genom att trycka pa
frigéringsmekanismen ovanpa handtaget.

Skruva i pedikelskruvarna (posterior metod)

Oppna pedikeln och faststall skruvldngden

— Anvéand pedikelsylarna for att 6ppna pedikelns cortex till ett djup pa 10 mm.
Fortsatt att 6ppna pedikeln med en av pedikelsonderna med markeringar vid 30,
40 och 50 mm.
— 388.538 for J 4,2 mm-skruvar.
- 388.540 for & 5,0 och 6,0 mm-skruvar.
- 388.539 for & 7,0 mm-skruvar.

— Bestamlangden pa pedikelskruvarna med hjélp av djupmataren for pedikelskruvar.

Sondens pedikelkanal
— Anvand det raka eller b6jda mattinstrumentet och sondera pedikelskruvkanalen
for att kontrollera véggarna med avseende pa perforeringar.

For in pedikelskruven i pedikeln

— Plocka upp pedikelskruven enligt beskrivningen i “Hantering av implantat med
stickan”.

— For in pedikelskruven i den forberedda pedikeln tills skruvhuvudet ar vél insatt
och en av 6ppningarna mot staget som dérefter ska foras in. Lossa stickan fran
handtaget genom att trycka pa frigéringsknappen pa handtaget.

— Om en stagkoppling anvéands ska skruvhuvudet riktas in sa att en av 6ppningarna
ar vinkelrat mot staget.

Skruva i pedikelskruvarna med brickor (endast anterior metod)

— Plana och vinklade brickor kan anvéandas med framre fixationskonstruktioner
for att fordela skruvens kraft 6ver benet. Vinklade brickor bildar en fast vinkel
med skruven.

Forbered skruvhélet och bestam skruvlangden

— Bestam skruvens ingangspunkt, helst i foreningspunkten mellan pedikeln
och kotkroppen.

— Rikta in pedikelsylen vinkelratt mot den kontralaterala sidan och férbered
skruvhalet. Forstora skruvhalet med hjélp av pedikelsonden tills den penetrerar
den kontralaterala cortexen.

— Bestam langden pa pedikelskruven med hjélp av djupmétaren for skruvar.

For in den platta brickan och skruven

— Placeraen platt bricka med den konvexa sidan nedat pa kotkroppens konkavititet.

— Plocka upp en dubbeléppnande pedikelskruv enligt beskrivningen i “Hantering
av implantat med stickan”. For in pedikelskruven i den forberedda kotkroppen
tills skruvhuvudet sitter ordentligt. Lossa stickan fran handtaget genom att
trycka pa frigéringsknappen pé handtaget.

For in den vinklade brickan och skruven

— Tryck pa frigéringsknappen och ladda en vinklad bricka i inféraren. Férankra
brickan i benet genom att trycka latt pa inféraren.

— Avldgsna inféraren nar brickan sitter ordentligt genom att trycka pa
frigéringsknappen. Plocka upp en dubbeloppnande pedikelskruv enligt
beskrivningen i "Satt i pedikelskruvar (posterior metod)". For in pedikelskruven
i den forberedda vertebrala kroppen tills skruvhuvudet sitter ordentligt. Lossa
stickan fran handtaget genom att trycka pa frigéringsknappen pa handtaget.

Placera pedikelhaken
— USS pedikelhakar for smavaxta personer/barn kan férankras i pedikeln med en
& 3,2 mm USS-skruv for pedikelhake.

Forbered stallet dar pedikelhaken ska vara

— Forberedpedikelnmedpedikelmattinstrumentet.Placerapedikelmattinstrumentet
mellan de inre och Gvre fasettlederna.

— For att underlatta inforandet av pedikelhaken tas en liten del av den nedre
fasetten bort med en osteotom. Pedikelmattinstrumentet har markeringar. Nar
den sista markeringen i spetsens riktning nas har tillrackligt med ben tagits bort
for att rymma haken runt pedikeln.

— Kontrollera pedikelmattinstrumentets optimala position genom att flytta det
lateralt och kraniellt.

— Ta bort pedikelmattinstrumentet.
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Placera pedikelhaken

— Plocka upp en pedikelhake dar den sitter med stickan enligt beskrivningen i ”Satt
i pedikelskruvar (posterior metod)”.

— Anvénd en frontdppnande hake om det behdvs en stagkoppling.

Forinhakplaceringsinstrumentet i placeringshalet pa haken och fast pedikelhaken

in i det tidigare forberedda stdllet. Kontrollera om pedikelhaken sitter tatt runt

pedikeln genom trycka hakplaceringsinstrumentet axiellt och lateralt.

Pedikelhaken ska inte réra sig. Tryck forsiktigt pa hakplaceringsinstrumentet med

en hammare for att fasta haken ordentligt.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Borra hal for & 3,2 mm-skruven

— For att forankra pedikelhaken i pedikeln kan & 3,2 mm-skruven féras in genom
hélet pa hakens baksida.

— Anvand ett borr med tre blad & 2,0 mm tillsammans med USS borrhylsa 2.0 och
en oscillerande borr for att borra skruvhdlet. Borrhylsan bestar av tva
komponenter, borrhylsan och handtaget. Dessa tva komponenter mdste skruvas
ihop fore anvandning.

Bestam skruvlangden
— Ta bort borrhylsan och bestam djupet med hjalp av djupmétaren.

Skruva i & 3,2 mm-skruven

— Plocka upp en USS-skruv av lamplig langd for pedikelhakar med hjalp av
héllhylsan och den sexkantade skruvmejseln och for in den i det tidigare
forberedda borrhalet. Pedikelhaken &r nu fast vid pedikeln.

Placera laminahaken

Forbered stéllet dar laminahaken ska vara

— Laminakroken kan placeras runt antingen den 6vre eller nedre delen av lamina.
Forbered stallet for laminahaken med hjélp avlaminaméattinstrumentet. Sakerstall
en bra placering av haken genom att forsiktigt avlidgsna ligamentflageln och en
liten del av lamina med en rongeur.

— Avlagsna laminamattinstrumentet.

Placera laminahaken

— Plocka upp en ldmplig laminahake fran brickan med stickan enligt beskrivningen
i "Hantering av implantat med stickan”.

— Anvand en frontéppnande hake om det behévs en stagkoppling.

— Forin hakplaceringsinstrumentet i placeringshalet p& haken och fast laminahaken
in i det tidigare forberedda stéllet. Den nedre delen av laminahaken maste passa
tatt i lamina.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Placering av en vinklad laminahake

Forbered stallet dar den vinklade laminahaken ska vara

— Ta bort mjukvédvnaden frdn den tvdrgdende processen. Placera
laminamattinstrumentet runt den tvdrgdende processen och lyft upp
mjukvavnadsfastet fran den fréamre delen av den tvérgéende processen.

— Avlagsna laminamattinstrumentet.

Placering av en vinklad laminahake

— Plocka upp en lamplig vinklad laminahake fran brickan med stickan enligt
beskrivningen i “Hantering av implantat med stickan”.

— Anvand en frontéppnande hake om det behévs en stagkoppling.

— Forin hakplaceringsinstrumentet i placeringshalet p& haken och fast laminahaken
in i det tidigare forberedda stallet.

— Ta bort hakplaceringsinstrumentet och handtaget. Stickan forblir fast vid haken.

Stagkonturering

— Anvand bojschablonen & 5,0 mm for att bestdmma ratt stagkontur och langd.

— Konturera staget med antingen boéjtangen med rullar for stag & 5,0 mm, med
bojradiejustering eller bojjarn.

— Hak-/skruvforskjutning: Anatomiska tillstand leder ibland till att implantaten inte
riktas in i en rak linje. Skruvarna och hakarna har en 7,6 mm forskjutning och
med dubbel 6ppning kan staget sattas in pa en av sidorna pa pedikelskruvarna
och hakarna.

Lasa implantat pa stag
— Staget @ 5,0 mm dr fast med en hylsa och mutter.

Plocka upp och lokalisera hylsan med hylsplaceringsinstrumentet

— Fast hylsinforaren i hylsplaceringsinstrumentet. Plocka upp en hylsa och se till att
hylsinforarens kortare ben star ovanfér den smala bladade sidan av hylsan. For
hylsplaceringsinstrumentet 6ver stickan och placera den pa implantatet.

— Tryck ned hylsinféraren for att placera hylsan pa implantatet/staget. Dra tillbaka
hylsinféraren. Hylsan sitter kvar pa implantatet/staget.

Placera en mutter pd implantatet

— Plocka upp muttern fran laddningsstationen med hjélp av hylsnyckeln for en
12-punktsmutter med L-handtag.

— For in hylsnyckeln 5,0 mm med T-handtaget i hylsnyckeln i tolvpunktsmuttern
och for de tva tillsammans over stickan. Hylsnyckeln pa 5,0 mm maste haka
i stickans hexagon som anvands for att applicera motvridmoment.
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— Om stickan redan har tagits bort, for in skruvmejseln 4,0 mm med T-handtaget
i hylsnyckeln i tolvpunktsmuttern och anvand denna for att applicera
motvridmoment.

Dra at muttern

— Draat muttern ordentligt med hylsnyckeln for tolvpunktsmuttern med L-handtag.
Instrumenten som anvands for att applicera motvridmoment ar fidderbelastade
och kan hallas under konstant tryck med T-handtaget. For att dra &t muttern
ytterligare, lyft av L-handtaget och s&tt pa det igen.

Inférande av stag i implantat med dubbla 6ppningar

— Anvénda tang for inforing av USS-stag (inférare) for barn/smavaxta personer

— Ibland kan ett stag inte enkelt foras in i ett dubbeldppnande implantat pa grund
av avstandet mellan staget och implantatet. Med staginféringstangen (inféraren)
kan sidodppningsimplantatet lyftas och dras mot staget.

Montera hylsinféraren pa inforaren

— Placera hylsinféraren pé inférarens cylinder. Plocka upp en hylsa fran
laddningsstationen med hylsinféraren. Hylsinférarens handtag maste vara
placerat pa sidan av inféraren med pilen.

Placera inféraren pa implantaten
— For cylindern pé inféraren pa stickan och tdngens gren pa staget.

Fast stod for staginforingstangen

— For stodet for staginféringstangen over stickans utstickande &nde och dra
samtidigt i spaken. Stodets gaffelforsedda Gppning maste vara vand uppét
(markt TOP). Slapp spaken sé att stodets gaffel hakar i stickans hexagon. Stodet
for staginforingstangen fungerar som en lasanordning vid lyft av implantaten
och gor det majligt att rotera implantaten.

For staget mot det dubbeléppnande implantatet

— Placera spridartdngen pa stickan mellan stédet och inféraren. Oppna langsamt
spridaren for att féra upp implantatet mot staget. Nar implantatets 6ppning ar
i hojd med staget stanger du inféraren for att koppla in staget.

— Avlagsna stodet for staginféringstangen

Placera hylsan ¢ver implantatet och staget

— Tryck ned hylsinféraren langs cylindern for att placera hylsan 6ver staget och
implantatet. Dra tillbaka hylsinforaren. Hylsan sitter kvar pa implantatet/staget.

— Om hylsan inte enkelt kan placeras pa plats knackar du forsiktigt pa hylsinféraren
for att placera hylsan pa implantatet.

Fast implantatet i staget

— Avldgsna inféraren. Plocka upp en mutter med hjalp av hylsnyckeln for
12-punktsmuttern (enligt beskrivningen i “Lasa implantat pa stag”), placera den
Over stickan och skruva fast den 16st pa implantatet.

Distraktion eller komprimering av intilliggande implantat

Distraktion eller komprimering med motsvarande tang

— Nér staget har forts in och &r 16st fast vid implantatet kan distraktion eller
kompression utforas.

— Innan dudrar &timplantatets mutter ska du anvanda spridartangen for distraktion

eller kompressionstangen for komprimering.

Alternativ: Ytterligare anvandning av fixeringsring:

— Om de tva implantaten placeras for langt fran varandra ska fixeringsringen for
stag & 5,0 mm anvandas. Placera den lilla sexkantiga skruvmejseln med
héllhylsan pé fixeringsringen och placera den bredvid implantatet. Utfor
distraktion eller komprimering. Anslutningen mellan implantatet och staget
maste vara 16s under denna procedur.

— Ta bort fixeringsringen och dra at implantatets mutter.

Alternativ: Ytterligare anvandning av halltang for stag:
— Istallet for att anvanda fixeringsringen kan du placera hélltangen for stag
bredvid ett implantat och utféra distraktion eller kompression.

Ansluta ett stag till ett implantat med stagkopplingar

— Stagkopplingar kan anvandas i fall dar avstanden mellan stag och implantat inte
kan 6verbryggas med inforaren. Alla USS-kontakter for smavaxta personer/barn
ska vara Oppna och kan anvandas nar som helst under operationen. Vid
anvandning av stagkopplingar maste frontdppningshakar anvandas eller
pedikelskruven vridas 90°.

Fast stagkopplingen i staget

— Placera stagkopplingen pa staget och for in den rafflade delen av stagkopplingen
i haken eller den frontaléppnande skruven. Dra at stagkopplingens féastskruv
ordentligt med den lilla sexkantiga skruvmejseln.
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Anslut stagkopplingen till implantatet

— Placera den tandade hylsan och 12-punktsmuttern péa implantatet och dra
at muttern med hjalp av hylsnyckeln fér en 12-punktsmutter med L-handtag
och applicera motvridmoment med hylsnyckel 5,0 mm med T-handtaget
monterat pa stickan.

— Anvéand endast den tandade hylsan med stagkopplingar.

Anslutning av tva stag med korslédnkskopplingar
— Korslankskopplingarna ér utformade for att ansluta de tva langsgaende stagen.

Montera korslankskopplingarna

— Forettkorslanksstag@3,5mmavlampligléangd genomdetvakorslankskldammorna
utanfor operationsomradet. En hoger- och en vénsterklamma eller tva identiska
klammor kan anvandas beroende pa utrymmet i varje fall.

— Alternativ: Om avstandet ar mindre an 30 mm mellan de tva stagen maste en av
de tva korslankskldmmorna bytas ut mot en korslanksklamma med stag. Tryck
staget pa korslanksklamman med staget genom den andra korslanksklamman.
Dra inte at fastskruvarna.

Montering av korslankskoppling

— Klicka pa den monterade korslankskopplingen pa stagen & 50 mm och
kontrollera att fastskruvarna ar helt urskruvade.

— Korslanksstaget & 3,5 mm kan vinklas upp till £15°.

Montering av korslankskoppling

— Dra forst at fastskruvarna for stagen & 5,0 mm pa bada korslanksklammorna
med skruvmejseln & 4,0 mm med T-handtag. Dra sedan &t bada fastskruvarna
for korslanksstaget & 3,5 mm med sexkantsskruvmejseln 2,5 mm.

Dra isar korslanksenheten (valfritt)
— Lossa en av fastskruvarna med den lilla sexkantiga skruvmejseln och utfor
distraktionen med spridartangen. Dra &t skruvarna igen.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, véavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, Idmna éver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande lank: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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