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Anvandningsinstruktioner

USS™ — Universellt spinalsystem

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes samt motsvarande kirurgiska tekniker fore anvandning. Sakerstall att du &r
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard:
TAN ISO 5832-11
CPTI ISO 5832-2
Rostfritt stal ISO 5832-1
TAV ISO 5832-3

Avsedd anvéndning

USS-systemet ar ett posteriort fixationssystem med pedikelskruv och krok (T1-52)
som ar utformat for att ge precis och segmentell stabilisering av ryggraden hos
skelettmogna patienter.

Som ett komplement kan kotkroppsskruvar anvandas anteriort i torakolumbala
ryggraden.

USS Il polyaxiella perforerade skruvar ar ett komplement till USS Il polyaxialsystem,
ett posteriort fixationssystem med pedikelskruvar (T1-52) som &r lampligt for be-
handling av degenerativa sjukdomar samt for att korrigera deformationer. USS II
polyaxiella perforerade pedikelskruvar kan inféras traditionellt som solida USS Il
polyaxiella skruvar och med K-wire-ledare. USS Il polyaxiella perforerade skruvar
for ut Vertecem V+ bencement genom sidoperforeringar for att forstarka pedikel-
skruven i kotkroppen. Forstarkningen av pedikelskruven med cement 6kar pedikel-
skruvens forankring i kotkroppsbenet, sarskilt i fall av férsamrad benkvalitet.

USS liten kroppsstorlek/pediatrisk utvecklades sarskilt for barn och vuxna med liten
kroppsstorlek.

USS Ililiosakral indiceras for fixation av Idnga posteriora stangkonstruktioner i ilium
och S2, bada i kombination med en S1-fixation.

Indikationer

Uss:

— Degenerativa sjukdomar

— Torakolumbal och lumbal skolios

— Tumorer, infektioner

— Frakturer med anteriort stéd

Multisegmentella frakturer med segmentell fixation

Uss I

— Spinaldeformationer (kongenitala, idiopatiska, neuromuskulara)
— Degenerativa sjukdomar

— Tumdrer

— Frakturer

USS Il polyaxiell:

— Degenerativa sjukdomar

— Deformationer i kombination med USS Il eller USS pedikelskruvar med lag profil

— Frakturer och tumérer med tillrackligt anteriort stéd vid anvandning av USS Il
polyaxiell som fristdende enhet for posterior fixation

USS Il polyaxiell perforerad

— Degenerativa disksjukdomar

— Deformationer i kombination med USS Il eller USS pedikelskruvar med lag profil

— Frakturer och tumérer med tillréckligt anteriort stéd vid anvandning av USS Il
polyaxiell som fristdende enhet for posterior fixation

— Osteoporos vid samtidig anvandning av Vertecem V+ bencement

USS Il iliosakral:

S1-fixation kombinerad med iliumfixation:

— Svar skolios (t.ex. neuromuskular)

S1-fixation kombinerad med S2-fixation:

— Degenerativa sjukdomar (t.ex. spondylolistes)

USS liten kroppsstorlek/pediatrisk:

Indikationer (hos barn och vuxna med liten kroppsstorlek)

— Ryggradsdeformationer (kongenitala, idiopatiska, neuromuskulara)

— Tumoérer

— Frakturer

Obs: Jamfort med USS med stanger som ar 6 mm i diameter ar den mekaniska
styrkan for systemet USS liten kroppsstorlek/pediatrisk med stanger som ar
5,0 mm i diameter 50 % lagre.
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USS lag profil:

— Torakolumbal skolios och andra deformationer

— Tumorer

— Degenerativa sjukdomar

— Frakturer med anteriort stod och multisegmentella frakturer med segmentell
fixation

- Infektioner

USS VAS:
— Degenerativa sjukdomar
— Instabiliteter efter dekompression

Kontraindikationer

Uss:

— Ska inte anvandas over T6

— Frakturer: kontrollerad reduktion kan inte utféras med pedikelskruvar

— Frakturer: pedikelskruvar ska endast anvandas for att komplettera anterior rygg-
radskonstruktion med bentransplantat eller bur

Uss I

- kompletterande anteriort stod eller rekonstruktion av ryggraden kravs i fall av
frakturer och tumorer med bristfélligt ventralt stod.

— Osteoporos

USS Il polyaxiell:

— Frakturer och tumorer med otillréckligt anteriort stod

Var forsiktig! For patienter med osteoporos rekommenderas det att benskruvar for
porost ben anvéands.

USS Il polyaxiell perforerad:

- Vid frakturer och tumérer med svart anteriort kroppssénderfall kravs ytterligare
anteriort stod eller ryggradsrekonstruktion

— Osteoporos vid anvandning utan forstarkning

— Svar osteoporos

Kontraindikationer avseende Vertecem V+ bencement: Se motsvarande teknikvag-

ledning for Vertecem V+

USS Il iliosakral:
— Frakturer och tumorer med otillrackligt anteriort stod
— USS Il iliosakral ska inte anvandas nar fixation av S1 inte &r majlig.

USS lag profil:

Kontraindikationer vid fristdende ingrepp ar:

— Spondylolistes grad IV och V

— Frakturer med forlust av anteriort ryggradsstod
— Tumorer med forlust av anteriort ryggradsstod

USS VAS:
— Frakturer och tumdorer med forlust av anteriort stod, med VAS skruv med stéllbar
axel som fristdende implantat

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa han-
delser intraffa. Aven om méanga majliga reaktioner kan intréffa omfattar ndgra av
de vanligaste:

Besvar som uppkommer av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamden-
de, krékningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infek-
tion, omfattande blédning, iatrogen nerv- och karlskada, skador p& mjukvéavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskele-
tala systemet, Sudecks atrofi, allergiska-/6verkanslighetsreaktioner, biverkningar
associerade med att implantat eller metalldelar skjuter ut, felaktig frakturlakning,
utebliven frakturldkning, ihallande smarta, skador pa nérliggande ben, diskar eller
mjukvéavnad, duraruptur eller lackage av spinalvatska, ryggmargskompression och/
eller -kontusion, partiell dislokation av implantatet, vinkling av ryggkota.
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Steril enhet

STERlLE Steriliserad med irradiation

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forrdn omedelbart fore anvandning.

Fore anvandning skall produktens utgdngsdatum kontrolleras och den sterila for-
packningens integritet verifieras. Far inte anvdndas om férpackningen &r skadad.

Atersterilisera inte

Enhet fér engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengoring och omsterilisering) kan kom-
promettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel p& enhe-
ten som kan resultera i skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av enheter f6r engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateran-
véndas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven fast de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Var forsiktig!
De allmanna risker som ar forenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna bruks-
anvisning. Fér mer information, se broschyren "Viktig information" fran Synthes.

Varning

Det rekommenderas starkt att det universella spinalsystemet endast implanteras av
operationskirurger som &r val bekanta med de allmanna problemen inom spinalki-
rurgi och som bemastrar de produktspecifika kirurgiska teknikerna. Implantatio-
nen ska ske enligt instruktionerna for det rekommenderade kirurgiska ingreppet.
Kirurgen ar ansvarig for att sékerstalla att operationen genomfors korrekt.
Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som orsakas av felaktig
diagnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantatkomponenter
och/eller operationstekniker, behandlingsmetodens begransningar eller inadekvat
aseptik.

Kombination av medicinska enheter

Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
hélls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

USS Il polyaxiella perforerade skruvar kombineras med Vertecem V+. | dess pro-
duktinformation finns detaljerad information om dess anvandning, forsiktighetsat-
garder, varningar och biverkningar.
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Magnetisk resonansmiljé
MR-villkorad:

USS II polyaxiell, USS Il polyaxiell perforerad, USS lag profil, USS VAS

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten fran USS-syste-

men (titanbaserade) &r MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sakert under fol-

jande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

- Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger USS-implantat (titanbaserade) upphov till en tempe-

raturhéjning som inte 6verstiger 5,7 °C vid en maximal genomsnittlig specifik ab-

sorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg enligt bedémning genom

kalorimetri i 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade

eller relativt nara positionen for USS-enheter (titanbaserade).

USS, USS liten kroppsstorlek/pediatrisk, USSII, USSII iliosakral

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten fran USS-syste-

men (baserade pa rostfritt stal) ar MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sékert

under féljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

- Spatialt gradientfalt p& 150 mT/cm (1 500 Gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger USS-implantat (baserade pa rostfritt stal) upphov till

en temperaturhdjning som inte éverstiger 5,7 °C vid en maximal genomsnittlig

specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg enligt bedom-

ning genom kalorimetri i 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla

MR-skanner.

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade

eller relativt nédra positionen for USS-enheter (baserade pa rostfritt stél).

Behandling innan enheten anvéands

Produkter fran Synthes som levereras i osterilt tillstdnd maste rengdras och angs-
teriliseras fére operation. Ta bort hela originalforpackningen fore rengéring. Place-
ra produkten inuti ett godkant steriliseringsomslag eller en behallare fore angste-
rilisering. Folj de instruktioner gallande rengéring och sterilisering som anges i
broschyren "Viktig information" frén Synthes.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade instruktioner om bearbetning av implantat och upparbetning av
ateranvandningsbara enheter, instrumentbrickor och fodral finns i broschyren
"Viktig information" fran Synthes. Instruktioner om montering och demontering
av instrument, "Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran:
http://www.synthes.com/reprocessing
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