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Brugsanvisning

USS™ universalt spinalsystem

Serien af universale spinalsystemer bestar af pedikelskruesystemer, der er designet
til brug med enten & 5,0 mm (dvs. USS II, USS Il polyaksial, USS Il polyaksial per-
foreret og USS Il iliosakral) eller & 6,0 mm stave (dvs. USS, USS II, USS lav profil,
USS Il polyaksial, USS I polyaksial perforeret og USS Il iliosakral). Disse anvendes
sammen med de kompatible, posteriore stave, konnektorer og forbindelsesstave til
opbygning af et universalt spinalsystem.

Pedikelskruens udformninger kan variere mellem systemerne og omfatter monoak-
siale og polyaksiale skruehoveder, enkelt- og dobbeltsidedbning til stavfastgerelse,
enkelt- og dobbeltgevind samt massive, kanylerede og perforerede skruer. De forskel-
lige stave giver mange muligheder for implantation afhaengigt af patientens anatomi.

USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bern er beregnet til spinalfiksering
og korrektion af deformitet hos voksne af lille statur og barn. Systemet er baseret
pa pedikelskruer med dobbeltsidedbning og & 5,0 mm stave.

Det f&s ogsé med alternativ fiksering, herunder pedikelkroge med dobbeltsidedb-
ning eller frontabning, laminakroge og vinklede laminakroge.

Vigtig meddelelse til laeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning inde-
holder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at veelge og bruge en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem far brug. Serg for at seette dig ind i det relevante kirurgiske
indgreb.

Materialer
Titanlegering: TAN (titan - 6 %; aluminium - 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommercielt ren titan) i henhold ISO 5832-2

Tilsigtet anvendelse

Det universale spinalsystem er beregnet til posterior fiksering af den torakolumba-
le og sakrale rygsgjle (T1-S2) som supplement til fusion pa patienter med fuldt
udviklet skelet.

Hvirvellegemeskruer og -skiver kan desuden anvendes anteriort i den torakolum-
bale rygsgjle til korrektion af deformitet.

USS Il iliosakral er indiceret til fiksering af posteriore stavkonstruktioner i ilium og
i S2, begge i kombination med en S1-fiksering.

USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bgrn er beregnet til posterior fiksering
af den torakolumbale og sakrale rygsgjle (T1-S2) som supplement til fusion
pé voksne af lille statur og barn.

Hvirvellegemeskruer og -skiver kan desuden anvendes anteriort i den torakolum-
bale rygsgjle.

Indikationer

— Degenerativ rygmarvslidelse
— Deformiteter

— Tumorer

— Infektioner

Frakturer

USS Il polyaksiale perforerede skruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug med
VERTECEM™ V+-cement.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn: Deformiteter i rygsgjlen

Kontraindikationer

— Ved frakturer og tumorer med svaert anteriort hvirvellegemebrud, hvor yderlige-
re anterior statte eller rekonstruktion af rygsejlen er pakraevet.

- Ringe knoglekvalitet, hvor der ikke kan opnas signifikant statte.

For USS Il polyaksiale perforerede skruer: Nedsat knoglekvalitet ved samtidig brug
uden VERTECEM V+-cement.

Der henvises til den tilhgrende brugsanvisning til VERTECEM V+-systemet for yder-
ligere kontraindikationer og potentielle risici vedrgrende VERTECEM V+.

USS Il iliosakral ber ikke anvendes, hvor fiksering i S1 ikke er mulig.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn: Ringe knoglekvalitet, hvor der ikke
kan opnas signifikant statte.
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Patientmalgruppe

Det universale spinalsystem er beregnet til brug pé& patienter med fuldt udviklet
skelet. Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede an-
vendelse, indikationer, kontraindikationer og under hensyntagen til patientens
anatomi og helbredstilstand.

USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bern er beregnet til brug pé voksne af
lille statur og bern i forbindelse med spinalfusioner. Disse produkter skal anvendes
i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse, indikationer, kontraindikatio-
ner og under hensyntagen til patientens anatomi og helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Operationen skal udfares i henhold til anvisningerne for udfgrelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt. Det anbefales pé& det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opnaet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og vaere
fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal veaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger” grundigt igennem for brug. Serg for at seette dig ind i det relevante
kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nér det universale spinalsystem anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og maerkning, vil anordningen stabilisere bevaegelsessegmen-
tet/-segmenterne som supplement til fusion, hvilket forventes at lindre ryg- og/el-
ler bensmerter som fglge af degenerative rygmarvslidelser.

Nar USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bgrn anvendes som tilsigtet og i over-
ensstemmelse med brugsanvisningen og maerkning, vil anordningen stabilisere
bevaegelsessegmentet/-segmenterne som supplement til fusion, hvilket forventes at
korrigere spinaldeformitet og ledsagende forbedring af livskvalitet/selvopfattelse.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under falgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber
Det universale spinalsystem er en posterior fikseringsanordning, der er designet til
at stabilisere bevaegelsessegmentet/-segmenterne fer fusion.

USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bgrn er en posterior fikseringsanordning,
der er designet til at stabilisere bevaegelsessegmentet/-segmenterne fer fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som fglge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, neurale og vaskuleaere
skader, havelse, abnorm sérheling eller ardannelse, funktionsnedsaettelse af
bevaegeapparatet, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfalsom-
hedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller fremtraedende harde
dele, implantatbrud, -lasgarelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis
eller forsinket heling, nedsat knogletaethed pga. belastningsaendring, degeneration
af tilstedende segment, vedvarende smerter, skader pa tilstedende knogler, organer,
disci eller andre blgddele, durarift eller udsivning af spinalvaeske, komprimering og/
eller kontusion af rygmarven, forskydning af transplantatmateriale, vertebral
vinkeldannelse.
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Steril anordning

STER“_E Steriliseret ved hjaelp af bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfere, at produktet ikke laengere er sterilt,
og/eller at det ikke overholder ydelsesspecifikationerne og/eller zndrede materia-
leegenskaber.

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere udstyrsfejl,
som kan resultere i skade pa patienten, dennes sygdom eller dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfe-
re risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst materia-
le fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genanvendes. Ethvert Synthes-implantat, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pé det kraftigste, at det universale spinalsystem kun implanteres
af kirurger, som har opnaet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

- Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfgres korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som falge af en forkert diagnose, valg af forkert implantat, forkert kombinerede
implantatdele og/eller operationsteknikker, begraensninger i behandlingsmeto-
der eller utilstraekkelig asepsis.

uss

Placering af pedikelkrog

Klarger pediklen vha. pedikelfgleren

— Serg for at placere den i ledhulen og ikke i knoglen pa den inferiore side.
— Skub ikke medialt.

Bor hul til & 3,2 mm skrue
— Start ikke el-boret, hvis boret ikke rammer knoglen efter gennemboring af
indsatspatronen.

Placering af laminakrog
Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafeleren
- Serg for, at laminakrogens fod ikke ligger for dybt eller trykker pa rygmarven.

Stavkonturering
— Bgj ikke titanstavene bagud, og bgj ikke stavene mere end 45°.

Indfering af stave i implantater med sidedbning

Anvendelse af indfgringstang til USS-stave (dvs. skubberen)

— Luk ikke skubberen helt, da dette er et meget kraftfuldt instrument.

— Anvend ikke for mange kraefter pé forankringen, da dette vil rive knoglen ud.
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USS-spinalsystem med lav profil

Handtering af implantater med pinden

- Huvis det er ngdvendigt med en pind til efterfelgende manipulationer, skal det sikres,
atpinden er spaendt fast pa implantatet. Dette gares ved at bruge den lille sekskant-
skruetraekker til at stramme gevindforbindelsen mellem pinden og implantatet.

Indseet pedikelskruer

Aben pedikel

— Hvis sonden forhindrer fremfering, kontrolleres placering og orientering med
billedforstaerkning.

Placering af pedikelkrog

Klarger pediklen vha. USS-pedikelfgleren

— Kontrollér omhyggeligt, at instrumentet er placeret i ledhulen og ikke i knoglen
pa den inferiore side.

— Skub ikke medialt.

Bor hul til & 3,2 mm skrue
— Start ikke el-boret, hvis boret ikke rammer knoglen efter gennemboring af
indsatspatronen.

Vinklet laminakrogplacering ved processus transversus vertebrarum
— Ga efter en krogplacering s& medialt som muligt for at begraense belastningen
pé processus transversus vertebrarum.

Stavkonturering
— Nar titanstavene er bgjede, ma de ikke bgjes tilbage igen. Bgj ikke titanstavene
mere end 45°.

Stramning af konstruktionen

Opsaml og placer manchetten med universalhdndtaget

— Serg for kun at bruge USS-manchetter og -matrikker med lav profil. Anvend ikke
manchetter og matrikker fra andre USS-systemer.

Stram mgtrikken godt til.

— Ved operationens afslutning er det negdvendigt at kontrollere konstruktionen
vha. topngglen med L-handtag, om hvert enkelt implantat er spaendt fast pa
staven. Moddrejningsinstrumentet anvendes pa samme tid.

— Kontrollér ogsa, at stavene overlapper skruerne i de respektive ender (min. 5 mm).

Indfering af stave i sidedbningerne
Anvendelse af indferingstang til stave (dvs. skubberen)
- Pafer forsigtig kraft pa forankringen for at forhindre, at den traekkes ud af knoglen.

USS Il-spinalsystem

Placering af pedikelkrog

Klarger pediklen vha. USS-pedikelfgleren

- Segrg for, at feleren er placeret i ledhulen og ikke i knoglen pa den inferiore side.
— Skub ikke medialt.

Bor hul til & 3,2 mm skrue
— Start ikke el-boret, hvis boret ikke rammer knoglen efter gennemboring af
indsatspatronen.

Placering af laminakrog
Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren
- Serg for, at laminakrogen ikke ligger for dybt eller trykker pa rygmarven.

Stavkonturering
— Nar titanstavene er bgjede, ma de ikke bgjes tilbage igen. Bgj ikke titanstavene
mere end 45°.

Lasning af implantater til stave

Anvendelse af indferingstang til stave (dvs. skubberen)

— Luk ikke skubberen helt, da dette er et meget kraftfuldt instrument. Om ngdven-
digt kan laseklemmen vippes opad, sa skubberen ikke forbliver i lukket position.

— Anvend ikke for mange kraefter pa forankringen, da dette vil rive knoglen ud.

Forbindelse mellem stav og implantat vha. stavkonnektor

— De stavkonnektorer, der leveres i seettet, kan kun anvendes sammen med
6 mm staven.
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USS Il polyaksialt spinalsystem

Indsaet skruer i pedikler
— Det anbefales at bruge spongiosaskruer til patienter med osteoporose.

Indszet 3-D-hoveder

— Huvis der skal fusioneres mere end ét niveau, anbefales det at kontrollere stavens
ngdvendige krumning, inden 3-D-hovederne indsaettes. Dette ggres ved at
justere stavskabelonen med skruerne.

— Nar det polyaksiale hoved er fastgjort, skal der anvendes et nyt polyaksialt
hoved, hvis det fjernes.

Udvaelg og indsat stave
— Bgj ikke titanstavene mere end 45°. Bgj ikke frem og tilbage.
— Anvend aldrig indfgringstangen til stave uden vejledning vha. skrueholderen.

Stram matrikkerne
— Serg for at stramme alle matrikker godt til.

Omplacering og/eller udtagning

— Séet altid skrueholderen pa som en leder.

— Nar det polyaksiale hoved er fastgjort, skal der anvendes et nyt polyaksialt
hoved, hvis det fjernes.

USS Il polyaksial perforeret

Praeoperativ planlaegning

— USS Il polyaksiale perforerede skruer kombineres med VERTECEM V+-cement.
Det er ngdvendigt at have den forngdne viden om VERTECEM V+ inden for-
staerkning af perforerede skruer. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere
oplysninger om brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

— Billedforstaerkning er obligatorisk under injektion af cement.

Fremgangsmade

Vurder korrekt skrueplacering

— | tilfeelde af perforation er det ngdvendigt at vaere saerlig forsigtig, nar der tilfe-
res knoglecement. Cementleekage og tilknyttede risici kan kompromittere
patientens helbredstilstand.

— USS polyaksiale perforerede skruer skal vaere skruet ca. 80 % ind i hvirvellegemet.

— Huvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for taet pa pedik-
len. Det er vigtigt, at skruehullerne er placeret i hvirvellegemet taet pa den
anteriore kortikalvaeg. Af denne &rsag ma 35 mm skruer kun placeres i os
sacrum.

— Huvis skruerne er for lange eller placeret bikortikalt, kan den anteriore kortikal-
vaeg penetreres, og der kan forekomme cementlaekage.

Injektionssekvens

— Serg for, at adapteren er fgrt helt ind i skruekaerven. Tilfer cement. Adapterne
skal forblive pa plads, indtil cementen er haerdet.

— Veer forsigtig under udskiftning af sprgjterne, da der kan vaere efterladt cement

i skruens Stardrive-hoved. Anvend kun sprgjter med den sterste acceptable

volumen for at undga frakobling og gentilkobling af sprajten til skruekaerven.

Serg for, at adapteren er fort helt ind i skruekaerven. Skru sprgjten pa luer-lasen,

og tilfgr cement. Adapterne skal forblive pa plads, indtil cementen er haerdet.

Serg for, at der ikke forekommer cementlaekage uden for det tilsigtede omrade.

Stop straks injektionen, hvis der opstar leekage.

Sprejterne ma ikke fjernes eller udskiftes umiddelbart efter injektion. Derved

undgés cementering af skruedrevet og patientens blgddele. Jo laengere sprgjten

forbliver tilkoblet skruen, desto lavere er risikoen for ugnsket cementflow.

Cementflowet felger den vej, der mgder mindst modstand. Det er derfor obliga-

torisk at opretholde billedforstaerkning i realtid i den laterale projektion under

hele injektionsproceduren. | tilfelde af uventede skydannelsesmeanstre, eller hvis

cementen ikke er klart synlig, skal injektionen standses gjeblikkeligt.

Al resterende cement i skruedrevet skal fiernes med rengeringsstiletten, mens

den stadig er bled (eller ikke er haerdet endnu). Dette vil sikre, at fremtidige

kirurgiske indgreb forbliver mulige.

Vent, indtil cementen er haerdet, for adapterne fjernes, og der fortsaettes med

instrumenterne (ca. 15 minutter efter sidste injektion).

Det er ngdvendigt at have den forngdne viden om VERTECEM V+ inden

forstaerkning af skruerne, idet der laegges seerlig vaegt pa “pafyldningsmenstre”

og “cementflow” i hvirvellegemet. Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa

flere oplysninger om brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

Undgé ukontrolleret injektion eller injektion af for meget knoglecement, da

dette kan fere til cementlaekage med alvorlige konsekvenser til folge, f.eks.

vaevsskade, paraplegi eller uhelbredelig hjerteinsufficiens.

— Der er en hgj risiko for cementleekage ved udferelse af skrueforstaerkning. Der-
for skal alle trin i det kirurgiske indgreb felges for at minimere komplikationer.
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— Hvis der opstar betydelig laekage, skal proceduren standses. Returnér patienten til
afdelingen, og vurdér patientens neurologiske tilstand. | tilfelde af kompromitte-
rede neurologiske funktioner skal der foretages en CT-scanning for at vurdere
maengden og placeringen af ekstravasationen. Hvis det er relevant, kan der udfe-
res en aben kirurgisk dekompression og cementudtagning som en ngdprocedure.

— For at minimere risikoen for ekstravasation anbefales det pa det kraftigste
at folge det kirurgiske indgreb, dvs.

— Brug en Kirschner-trad til placering af pedikelskruer.
— Brug en C-arm af hgj kvalitet i lateral position.

— Hvis der observeres laekage uden for ryghvirvlen, skal injektionen standses gje-
blikkeligt. Vent i 45 sekunder. Fortsaet langsomt med injektionen. Cementen
okkluderer de sma kar og pafyldningen kan udferes pa grund af hurtigere haerd-
ning i hvirvellegemet. Maengder af cement pé ca. 0,2 ml er genkendelige. Hvis
péfyldning ikke kan udfagres som beskrevet, skal proceduren stoppes.

Fastger konstruktionen

— Distraktion/kompression kan fare til, at de forstaerkede skruer lasnes, hvilket kan
resultere i konstruktionsfejl.

- Inden udferelse af korrektionsmangvrer skal du sgrge for, at cementen er helt
haerdet.

Brug en Kirschner-trad til placering af pedikelskruer

— Serg for, at ledetraden er pa plads ved alle manipulationer. Iszer spidsen af ledetra-
den skal overvages radiologisk for at sikre, at den ikke penetrerer hvirvellegemets
anteriore vaeg og beskadiger foranliggende kar.

USS Il iliosakralt spinalsystem

Fiksering af hofteben vha. hoftebenskonnektor

Fastger klemmen

— For at forhindre mulig vaevsirritation fjernes tilstraekkelig knogle pé ilium, saledes
at hoftebenskonnektoren placeres under den oprindelige hoftebenskam.

Klik indsatspatronen pa
- Serg for, at der ikke sidder vaev fast mellem skruehovedet og indsatspatronen.

La&s hoftebenskonnektoren

— | nogle tilfzelde er det muligt, at hoftebenskonnektoren ikke sidder korrekt
pa staven, og matrikken ikke kan strammes. | dette tilfaelde skal proceduren
beskrevet nedenfor anvendes.

— Med topngglen med L-handtaget pa plads saettes klemmen pa skubberen i klem-
meholderens distale ende. Tryk pa spredertangen. Dette vil traekke klemmen op.
Drej samtidigt topngglen, indtil matrikken gar i indgreb.

S2-fiksering med S2-konnektor
Klik indsatspatronen pa
- Sorg for, at der ikke sidder vaev fast mellem skruehovedet og indsatspatronen.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bern

Placering af pedikelkrog

Klarger pediklen vha. USS-pedikelfaleren

— Serg for, at foleren er placeret i ledhulen og ikke i knoglen pa den inferiore side.
— Skub ikke medialt.

Bor hul til & 3,2 mm skrue
— Start ikke el-boret, hvis boret ikke rammer knoglen efter gennemboring af ind-
satspatronen.

Placering af laminakrog
Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren
- Searg for, at laminakrogen ikke ligger for dybt eller trykker pa rygmarven.

Stavkonturering
— Nar titanstavene er bgjede, ma de ikke bgjes tilbage igen. Bgj ikke titanstavene
mere end 45°.

Indfering af stave i implantater med dobbeltadbning

Anvendelse af indfgringstang til stave i USS-spinalsystem til voksne af lille statur/

barn (dvs. skubberen)

— Luk skubberen omhyggeligt, da dette er et meget kraftfuldt instrument. Om ngd-
vendigt kan laseklemmen vippes opad, sé& skubberen ikke forbliver i lukket position.

— Anvend ikke for mange kraefter pa forankringen, da dette vil rive knoglen ud.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
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Kombination af medicinske anordninger

Implantaterne i serien af universale spinalsystemer kan bruges skiftevis pa tveers af
universale spinalsystemer af samme starrelse. Hvert af disse systemer i serien af
universale spinalsystemer bestar af en kombination af pedikelskruer, kroge, stil-
leskruer, stave, konnektorer og lasemgtrikker. Skruerne er designet til at rumme
stave i diametre pa enten &J 5,0 mm eller & 6,0 mm samt en raekke konnektorer.
Krogene leveres som en del af USS-, USS lav profils- og USS lI-systemerne. Krogene
giver kirurgerne en alternativ fremgangsmade til posterior fiksering.

Der anvendes en raekke forskellige konnektorer inden for systemerne og ogsa som
en del af monteringen af universale spinalsystemer eller andre kompatible, posteri-
ore Synthes-fikseringssystemer med samme eller forskellige stavdiametre. Sgrg for,
at den modsvarende diameter anvendes sammen med de tilsvarende implantater.

uss

USS-systemet bestar af et saet implantater, der omfatter
— Stav @ 6,0 mm

— Pedikelskrue med sidedbning (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 mm) med manchet og matrik
— Pedikelkrog

— Skrue til pedikelkrog (& 3,2 mm)

- Laminakrog

— Vinklet laminakrog

- Stavkonnektor

— Konnektorer til stav

— Parallel konnektor og forleengerkonnektor

— Tvaerklemme til stav

— Stav & 3,5 mm til tveerforbindelse

— Skive til pedikelskrue med sidedbning

— Fikseringsring

USS-spinalsystem med lav profil

Spinalsystemet med lav profil bestar af et saet implantater, der omfatter
— Stav @ 6,0 mm

— Pedikelskrue med sidedbning (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 mm),
- Manchet og mgtrik

— Pedikelkrog

— Skrue til pedikelkrog (& 3,2 mm)

— Laminakrog

- Vinklet laminakrog

— Tvaergdende konnektor

— Konnektorer til stav

— Parallel konnektor og forlaengerkonnektor

— Fikseringsring

— Tvaerklemme til stav

- Stav & 3,5 mm til tveerforbindelse

USS ll-spinalsystem

USS lI-systemet bestar af et saet implantater, der omfatter

- Stav (5,0 mm og 6,0 mm)

— Pedikelskrue med dobbeltdbning og dobbeltgevinddiameter (& 4,2, 5,2, 6,2,
7,0, 8,0 0og 9,0 mm)

- Manchet og mgtrik

— Pedikelkrog

— Skrue til pedikelkrog (& 3,2 mm)

— Laminakrog

— Vinklet laminakrog

— Stavkonnektorer til stav

— Konnektorer til stave

— Forleengerkonnektor og parallel konnektor

— Tvaergdende konnektor

— Tvaerklemmer til stav

— Stav & 3,5 mm til tvaerforbindelse

— Fikseringsring

— Anterior hvirvellegemeskrue (& 6,2, 8,0 mm)

— Skive til hvirvellegemeskrue

— Anterior forbindelsesklemme

USS Il polyaksialt spinalsystem

USS Il polyaksialt spinalsystem kombineret med USS Il iliosakralt spinalsystem er
beregnet til fiksering af den torakolumbale rygsgjle og baekkenet. Dette system
bestar af en stav (& 5,0 mm og 6,0 mm), pedikelskrue med dobbeltgevind (& 4,2,
5,2,6,2,7,0,8,0mm), spongiosaskrue (6,2, 7,0, 8,0 mm), polyaksialt 3-D-hoved,
manchet og matrik.

USS Il polyaksial perforeret

Dette system bestar af en stav (& 5,0 mm og 6,0 mm), USS Il polyaksial perforeret
pedikelskrue (& 5,2, 6,2, 7,0 mm), polyaksiale 3-D-hoveder, manchet og mgtrik.
USS 1l polyaksiale perforerede skruer kombineres med VERTECEM V+-cement.
Se den tilhgrende brugsanvisning for at fa flere oplysninger om brugen, forholds-
regler, advarsler og bivirkninger.
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USS Il iliosakralt spinalsystem

USS Il iliosakralt spinalsystem anvendes til at give mulighed for yderligere stavfikse-
ring i ilium og i S2. Der findes forskellige konnektorer til forbindelsen mellem ilium
og S2-pediklen. Alle konnektorer kombineres med USS Il polyaksiale knogleskruer.
Dette system er tilbehgr til USS Il polyaksialt system og bruger de samme knogleskruer.
Dette system bestar af baekkenstave, spongiosaskruer med dobbeltgevind (& 6,2,
7,0, 8,0 mm), hoftebenskonnektor med fast laengde, teleskopisk hoftebenskon-
nektor, klemme til hoftebenskonnektor med fast laengde/teleskopisk hoftebens-
konnektor, indsatspatron, S2-konnektor, baekkenkonnektor og matrik.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bern

USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bern bestar af et saet implantater, der
omfatter

- Stave (& 5,0 mm)

— Pedikelskruer (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm) med dobbeltsidedbninger
- Manchet og matrik

— Pedikelkroge

— Skrue til pedikelkroge (& 3,2 mm)

— Laminakroge

- Vinklede laminakroge

— Tveergdende konnektorer

- Stavkonnektorer og tandkoblingshylse

— Forlaengerkonnektor

— Parallel konnektor

— Tvaerkonnektorer (bestér af tvaerklemme, tvaerstav)

— Skiver til pedikelskruer

— Fikseringsring til stave.

Implantaterne i det universale spinalsystem anvendes ved brug af tilhgrende
USS-instrumenter.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
pdatager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne i det

universale spinalsystem er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert un-

der folgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pa 150 mT/cm (1500 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 1,5 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil implantaterne i det universale spinalsystem
producere en temperaturstigning pa hgjst 5,7 °C ved en maksimal, gennemsnitlig,
specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 1,5 W/kg som vurderet vha.
kalorimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa implantaterne i det univer-
sale spinalsystem.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen pé aseptisk vis.

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem

forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Efterse hele den sterile barriereemballage samt forseglingen for fuldstaendighed
og ensartethed.

— Kontrollér, at der ikke er huller, kanaler eller hulrum i den sterile barriereembal-
lage og forseglingen.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i usteril tilstand, skal renggres og dampsteriliseres
for kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller en beholder far dampsterilisering. Felg de renggrings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

side 5/6



Udtagning af implantatet

Alle beslutninger om at fjerne anordningen skal foretages af laegen og patienten
under overvejelse af patientens generelle sundhedstilstand og de potentielle risici
for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Hvis et af implantaterne i det universale spinalsystem skal fjernes, anbefales falgen-
de teknikker:

uss

— Fjern tveerklemmerne og de lukkede stavkonnektorer, hvis de er en del af kon-
struktionen. Stilleskruerne pé tvaerklemmerne kan fjernes med den lille sekskant-
skruetraekker (2,5 mm) og holdemanchetten med lasemekanisme. Stilleskruerne
pa de lukkede stavkonnektorer, som fastgeres til llengdestavene, kan fjernes med
den lille sekskantskruetraekker (2,5 mm) og holdemanchetten.

— Mgtrikkerne kan fjernes med topngglen 11,0 mm med L-handtag. Topngglen
6,0 mm kan anvendes til moddrejning efter behov.

— Pedikelskruerne kan fjernes med USS-krogen og skrueholderen fastgjort til
USS-handtaget.

— Skruen, der holder pedikelkrogen pa plads, kan fjernes med den lille sekskant-
skruetraekker (2,5 mm) og holdemanchetten.

USS-spinalsystem med lav profil

— Fjern stavkonnektorerne, hvis de er en del af konstruktionen. Stilleskruerne pé
de stavkonnektorer, som fastgares til laengdestavene, kan fjernes med den lille
sekskantskruetraekker (2,5 mm).

— Mgtrikkerne kan fjernes med topngglen 11,0 mm med L-handtag. Topngglen
6,0 mm kan anvendes til moddrejning efter behov. Alternativt kan moddrej-
ningsanordningen til USS-systemet med lav profil (LP) med L-hdndtag anvendes
til at yde moddrejningsmoment.

— Pedikelskruerne kan fjernes med krogen til USS-systemet med lav profil (LP) og
skrueholderen fastgjort til USS-universalhdndtaget.

— Skruen, der holder pedikelkrogen pa plads, kan fjernes med den lille sekskant-
skruetraekker (2,5 mm).

USS ll-spinalsystem

— Fjern tvaerkonnektorerne, tvaerklemmerne, tvaerkonnektorerne og/eller dbne
stavkonnektorer, hvis de er en del af konstruktionen. Stilleskruerne pa de tveer-
konnektorer og tvaergdende konnektorer, der fastgeres til llengdestavene, kan
fiernes med 4,0 mm-skruetraekkeren med T-handtag. De ekstra stilleskruer til
den tvaergdende konnektor og stilleskruerne pa de dbne stavkonnektorer kan
fiernes med den lille sekskantskruetraekker (2,5 mm). Stilleskruen pé tvaerklem-
me kan fjernes med den lille sekskantskruetraekker.

- Matrikkerne kan fjernes med topngglen til 12-punkts metrik med L-handtag.
Topngglen 5,0 mm med T-handtag kan anvendes til moddrejning efter behov.

— Pedikelskruerne kan fjernes med USS-krogen og skrueholderen med den indven-
dige sekskant 4,0 mm fastgjort til handtaget til USS-krogen og skrueholderen.

— Skruen, der holder pedikelkrogen pé plads, kan fjernes med den lille sekskant-
skruetraekker (2,5 mm).

USS Il polyaksialt spinalsystem

| folgende situationer kan USS Il polyaksiale hoveder omplaceres med omplace-
ringsinstrumentet:

Hoved med stav indfert

— Lasn matrikken med topngglen sd meget som muligt. Skub derefter omplace-
ringsinstrumentet over skruehovedet (sgrg for, at det rede maerke pa skaftet
med T-handtaget er synligt), og skub den udvendige manchet nedad. Drej
T-handtaget, indtil det stopper. Hovedet kan nu omplaceres.

Hoved uden stav
— Placér stopmanchetten over det polyaksiale hoved. Anvend derefter omplace-
ringsinstrumentet som beskrevet ovenfor.

Bemaerkninger:

— Hvis hovedet skal fjernes, skal mgtrikken og manchetten fjernes vha. topnaglen.
Fjern stavene. Anvend omplaceringsinstrumentet som beskrevet ovenfor uden
at indsaette stopmanchetten. Sadan fjernes laseringen helt. Fjern derefter det
polyaksiale hoved med skrueholderen.

— Hvis brugen af omplaceringsinstrumentet hindres, nar knoglen bergrer det poly-
aksiale skruehoved, skal det hule rammejern anvendes til at fierne resterende
knogle farst vejledt af skrueholderen.

USS Il polyaksial perforeret

| falgende situationer kan USS Il polyaksiale perforerede hoveder omplaceres med
omplaceringsinstrumentet:
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Hoved med stav indfert

- Losn matrikken med topngglen s& meget som muligt. Skub derefter omplace-
ringsinstrumentet over skruehovedet (sgrg for, at det rede maerke pa skaftet
med T-héndtaget er synligt), og skub den udvendige manchet nedad. Drej
T-handtaget, indtil det stopper. Hovedet kan nu omplaceres.

Hoved uden stav
— Placér stopmanchetten over det polyaksiale hoved. Anvend derefter omplace-
ringsinstrumentet som beskrevet ovenfor.

Bemaerkninger:

— Hvis hovedet skal fjernes, skal mgtrikken og manchetten fjernes vha. topngglen.
Fjern stavene. Anvend omplaceringsinstrumentet som beskrevet ovenfor uden
at indsaette stopmanchetten. Sadan fjernes laseringen helt. Fjern derefter det
polyaksiale hoved med skrueholderen.

— Hvis brugen af omplaceringsinstrumentet hindres, nar knoglen bergrer det poly-
aksiale skruehoved, skal det hule remmejern anvendes til at fjerne resterende
knogle farst vejledt af skrueholderen.

USS Il iliosakralt spinalsystem

Omplacering af den polyaksiale forbindelse til fjernelse af implantat

— Nar mgtrikkerne er fiernet, flyttes indsatspatronen frem og tilbage vha. skrue-
holderen. Indsatspatronen vil lgsne sig.

- Matrikkerne kan fjernes med topngglen til 12-punkts matrik med L-handtag.
Topngglen 5,0 mm kan anvendes til moddrejning efter behov.

— Pedikelskruerne kan fjernes med stjerneskruetraekkeren 3,0 mm med T-handtag
og USS Il polyaksial holdemanchet.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn

Hvis et USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn skal fjernes, anbefales

felgende teknik:

- Fjern tveerkonnektorerne, og dabn om ngdvendigt stavkonnektorerne.

— Stilleskruerne pa de tvaerkonnektorer, der fastgeres til liengdestavene, kan fjer-
nes med 4,0 mm-skruetraekkeren med T-handtag.

— De ekstra stilleskruer til tvaerstaven og stilleskruerne pa de dbne stavkonnektorer
kan fiernes med den lille sekskantskruetraekker (2,5 mm).

- Matrikkerne kan fjernes med topngglen til 12-punkts matrik med L-handtag.

- Topngglen 5,0 mm kan anvendes til moddrejning efter behov.

- Pedikelskruerne kan fjernes med 4,0 mm-sekskantskruetraekkeren.

— Skruen, der holder pedikelkrogen pa plads, kan fjernes med den lille sekskant-
skruetraekker (2,5 mm).

Bemeerk, at forholdsregler/advarsler vedrarende udtagning af implantatet fremgar
af afsnittet “Advarsler og forholdsregler”.

Klinisk klargering af anordningen

Detaljerede anvisninger i klarggring af implantater og genbehandling af genanven-
delige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger”. Anvisningerne i samling og demontering af instrumenter,
“Demontering af instrumenter med flere dele”, kan findes pa webstedet.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstem-
melse med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com

side 6/6



	DatePrinted: Vejledningerne er underkastet ændringer; 
den mest aktuelle udgave af hver enkelt 
vejledning er altid til rådighed online. 
Trykt den: Mär 16, 2022


