Instrucciones de uso
Sistema vertebral universal USS™

Estas instrucciones de uso no estan previstas para
su distribucién en EE. UU

No todos los productos estan disponibles
actualmente en todos los mercados.

Para diferenciar los productos estériles de los
no estériles, tenga en cuenta que los productos
estériles llevan el sufijo «S» anadido al nimero
de referencia

Los manuales estan sujetos a cambios;
la versidn mas actual de cada manual
estd siempre disponible en linea.
Impreso el: Mar 16, 2022

PART OF THE g

(#) DePuySynthes

FAMILY OF

SE_528817 AE 01/2022

© Synthes GmbH 2022. Todos los derechos reservados.



Instrucciones de uso

Sistema vertebral universal USS™

La familia de sistemas vertebrales universales consta de sistemas de tornillos pedi-
culares disefiados para su uso con pasadores de 5,0 mm de didmetro (USS Il, USS II
Polyaxial, USS Il Polyaxial Perforated y USS Il llio-Sacral) o de 6,0 mm de didmetro
(USS, USS 11, USS Low Profile, USS Il Polyaxial, USS Il Polyaxial Perforated y USS II
llio-Sacral). Estos sistemas se emplean con pasadores posteriores, conectores
y pasadores de conexion compatibles a fin de estructurar un sistema vertebral
universal.

El disefio de los tornillos pediculares puede variar segun el sistema; por ejemplo,
pueden incluir cabezas de tornillo monoaxial y poliaxial, abertura lateral simple
y doble para la conexién del pasador, roscas sencillas y dobles, y tornillos sélidos,
canulados y perforados. Los distintos pasadores ofrecen multiples opciones de
implantacion, en funcién de las caracteristicas anatémicas del paciente.

Los dispositivos vertebrales USS Small Stature/Paediatric estan disefados para la
fijacion vertebral y la correccion de deformidades en nifios y en adultos de baja
estatura. El sistema incluye tornillos pediculares con doble abertura lateral y pasa-
dores de 5,0 mm de didmetro.

También se dispone de fijaciéon alternativa, incluidos ganchos pediculares con
abertura lateral doble o abertura frontal, ganchos laminares y ganchos laminares
angulados.

Nota importante para los profesionales médicos y el personal de quiréfano: estas
instrucciones de uso no incluyen toda la informacién necesaria para elegir y usar
correctamente un dispositivo. Antes de usar el producto, lea con atencién las
instrucciones de uso y el folleto de Synthes «Informacion importante». Asegurese
de conocer bien la operacion adecuada.

Materiales

Aleacion de titanio: TAN (titanio, 6 % de aluminio, 7 % de niobio) conforme a la
norma ISO 5832-11

Titanio: TiCP (titanio comercialmente puro) conforme a la norma I1SO 5832-2

Uso previsto

El sistema vertebral universal esta disefiado para la fijacién posterior de las regiones
dorsolumbar y sacra de la columna vertebral (T1-S2) como complemento de
la fusion en pacientes esqueléticamente maduros.

Los tornillos y las arandelas para cuerpos vertebrales se pueden emplear ademas
en abordajes anteriores para corregir deformidades en la columna dorsolumbar.

El sistema USS Il llio-Sacral esta indicado para la fijacién de estructuras de pasador
posterior en el ilion y en S2, en combinacion con una fijacién S1.

El sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric esta disefiado para la fijacién pos-
terior de las regiones dorsolumbar y sacra de la columna vertebral (T1-52) como
complemento de la fusion en nifios y en adultos de baja estatura.

Los tornillos y las arandelas para cuerpos vertebrales se pueden emplear ademas
en abordajes anteriores en la columna dorsolumbar.

Indicaciones

— Enfermedad degenerativa de la columna vertebral
— Deformidades

— Tumores

— Infecciones

— Fracturas

Tornillos del sistema USS Il Polyaxial Perforated: calidad 6sea reducida, si se usa
junto con el cemento VERTECEM™ V+.

Sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric: deformidades de la columna vertebral.

Contraindicaciones

— En el caso de fracturas y tumores con una alteracién grave del cuerpo vertebral
anterior, se requiere un soporte anterior adicional o la reconstruccion vertebral.

— Hueso de mala calidad en el que no puede lograrse un agarre importante.

Tornillos del sistema USS Il Polyaxial Perforated: calidad 6sea reducida, si se usa sin
el cemento VERTECEM V+.

Para conocer otras contraindicaciones y posibles riesgos relacionados con
VERTECEM V+, consulte las instrucciones de uso del sistema VERTECEM V+.

El sistema USS Il llio-Sacral no se debe emplear si no es posible la fijacion S1.

Sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric: hueso de mala calidad en el que no
puede lograrse un agarre significativo.
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Grupo objetivo de pacientes

El sistema vertebral universal estd disefiado para su uso en pacientes esquelética-
mente maduros. Estos productos se deben utilizar respetando el uso previsto,
las indicaciones y las contraindicaciones, y de acuerdo con la anatomia y el estado
de salud del paciente.

El sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric estd disefiado para su uso
en aplicaciones de fusion vertebral en nifos y adultos de baja estatura. Estos
productos se deben utilizar respetando el uso previsto, las indicaciones y las
contraindicaciones, y de acuerdo con la anatomiay el estado de salud del paciente.

Usuario previsto

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan suficiente informacion para
el uso directo del dispositivo o sistema. Es sumamente recomendable recibir
formacién de un cirujano con experiencia en la manipulacion de estos dispositivos.

La cirugia debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y segun la ope-
racion recomendada. El cirujano es responsable de comprobar que la operacién se
efectlie correctamente. Se recomienda encarecidamente que la cirugia sea respon-
sabilidad exclusiva de profesionales médicos que cuenten con la cualificacién adecuada,
tengan experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos generales asociados
y estén familiarizados con las intervenciones quirtrgicas especificas del producto.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios cuali-
ficados con experiencia en cirugia vertebral; por ejemplo, cirujanos, médicos,
personal de quiréfano y operarios que intervengan en la preparacion del dispositivo.

Todo el personal que manipule el dispositivo debe estar al tanto de que estas ins-
trucciones de uso no incluyen toda la informacion necesaria para escoger y utilizar
un dispositivo. Antes de usar el producto, lea con atencién las instrucciones de uso
y el folleto de Synthes «Informacion importante». Asegurese de conocer bien la
operaciéon adecuada.

Beneficios clinicos previstos

Cuando el sistema vertebral universal se emplea segutn lo previsto y de acuerdo con
las instrucciones de uso y etiquetado, el dispositivo estabiliza los segmentos como
complemento de la fusién, con lo que se espera que se alivie el dolor en la espalda
o la pierna causado por las condiciones indicadas y que se corrija la deformidad de
la columna vertebral.

Cuando el sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric se emplea segun lo pre-
visto y de acuerdo con las instrucciones de uso y etiquetado, el dispositivo estabi-
liza los segmentos como complemento de la fusion, con lo que se espera que se
corrija la deformidad de la columna vertebral y que mejore la calidad de vida y la
imagen personal.

Para consultar un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico, visite el
siguiente enlace (tras la activacién): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo
El sistema vertebral universal es un dispositivo de fijacion posterior disenado para
proporcionar estabilidad en los segmentos de movimiento antes de la fusién.

El sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric es un dispositivo de fijacion pos-
terior diseflado para proporcionar estabilidad en los segmentos de movimiento
antes de la fusion.

Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios no deseados
y riesgos residuales

Como en todas las intervenciones quirdrgicas importantes, existe un riesgo de que
se produzcan acontecimientos adversos. Entre los acontecimientos adversos
posibles, se incluyen los siguientes: problemas derivados del uso de anestesiay de la
posicién del paciente; trombosis; embolia; infeccion; sangrado excesivo; lesién
neuronal y vascular; hinchazdn; cicatrizacion anémala de la herida o formacién
anormal de cicatrices; trastorno funcional del sistema musculoesquelético;
sindrome doloroso regional complejo (SDRC); reacciones alérgicas o de hipersensi-
bilidad; sintomas asociados a la prominencia del implante o de los componentes;
rotura, aflojamiento o migracion del implante; consolidacién defectuosa; ausencia o
retraso de la consolidacion; disminucién de la densidad 6sea por osteoporosis por
transferencia de cargas; degeneracion de los segmentos adyacentes; dolor conti-
nuo o sintomas neurolégicos; danos en huesos, érganos, discos u otros tejidos blan-
dos adyacentes; desgarro de la duramadre o pérdida de liquido cefalorraquideo;
compresién o contusién de la médula espinal; desplazamiento del material de
injerto; angulacién vertebral.
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Dispositivo estéril

Esterilizado mediante irradiacion

Conserve el dispositivo estéril en su embalaje protector original y no lo extraiga
hasta inmediatamente antes de usarlo.

@ No usar si el envase esta danado

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase esta dafnado o se ha superado la
fecha de caducidad.

No reesterilizar

La reesterilizacion del dispositivo puede hacer que el producto pierda su esterilidad,
no cumpla las especificaciones de rendimiento o las propiedades de sus materiales
se vean alteradas.

Dispositivo de un solo uso

® No reutilizar

Indica que el producto es un dispositivo médico previsto para un solo uso o para
utilizarse en un Unico paciente durante una sola intervencién.

La reutilizacion o el reprocesamiento clinico (p. ej., limpieza y reesterilizacion)
pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo o producir fallos en el
mismo que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso
entrafian un riesgo de contaminacion, debido, por ejemplo, a la transmision de
material infeccioso de un paciente a otro. Esto puede provocar lesiones o la muerte
del paciente o usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes con-
taminados con sangre, tejidos, sustancias organicas o materia/liquidos corporales
no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con los protocolos
hospitalarios. Incluso cuando parezcan estar en buen estado, los implantes pueden
presentar pequefios dafos o patrones de tensién interna que podrian causar fatiga
del material.

Advertencias y precauciones

— Se recomienda encarecidamente que la implantacién del sistema vertebral
universal corra Unicamente a cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacion
adecuada, tengan experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos genera-
les de esta clase de cirugia y estén familiarizados con los procedimientos quirur-
gicos especificos del producto.

— La implantacion debe efectuarse segun las instrucciones para la operacion

recomendada. El cirujano es responsable de comprobar que la operacién se

efectlie correctamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diag-

noéstico incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacion

incorrecta de piezas o técnicas quirlrgicas, a las limitaciones de los métodos

terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

uss

Colocacion del gancho pedicular

Preparacién del pediculo con el palpador pedicular

— Asegurese de colocarlo en el espacio articular y no en el hueso de la carilla inferior.
— No empuje en sentido medial.

Perforacion del agujero para el tornillo de 3,2 mm de didametro
— No ponga en marcha el taladro si la broca no llega a tocar la superficie 6sea
después de pasar a través de la guia de broca.

Colocacion del gancho laminar

Preparacion del asiento para el gancho laminar con un palpador laminar

— Compruebe que el pie del gancho laminar no quede demasiado profundo ni
presione la médula espinal.

Moldeado del pasador
— No doble los pasadores de titanio hacia atras ni mas de 45°.

Introduccion de pasadores dentro de implantes con aberturas laterales

Uso de los alicates de introduccion del pasador USS («persuasor»)

— No cierre por completo el persuasor, pues se trata de un instrumental muy potente.

— No aplique demasiada fuerza sobre el anclaje, pues este podria desprenderse
del hueso.
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Sistema vertebral USS Low Profile

Manipulacién de los implantes con la varilla

— Sise necesita la varilla para manipulaciones posteriores, asegUrese de que quede
firmemente apretada al implante. Para ello, utilice el destornillador hexagonal
pequeno para apretar la conexion entre la varilla, el implante y la rosca.

Insercién de los tornillos pediculares

Apertura del pediculo

- Silasonda se resiste al avance, utilice control radiologico con el intensificador de
imdagenes para verificar la posicion y la orientacién.

Colocacion del gancho pedicular

Preparacion del pediculo con el palpador pedicular USS

— Compruebe con cuidado que el instrumental se coloca en el espacio articular
y no en el hueso de la carilla inferior.

— No empuje en sentido medial.

Perforacion del agujero para el tornillo de 3,2 mm de didmetro
- No ponga en marcha el taladro si la broca, introducida a través de la guia
de broca, no llega a tocar la superficie 6sea.

Colocacion de los ganchos laminares angulados en la apofisis transversa
— Para limitar la tension sobre la apofisis transversa, procure colocar el gancho
en la posicion mas medial posible.

Moldeado del pasador
— Una vez doblados, los pasadores de titanio no deben volver a doblarse. No doble
los pasadores de titanio mas de 45°.

Apriete de la estructura

Seleccion y colocacion del casquillo con el mango universal

— Asegurese de usar solo casquillos y tuercas USS Low Profile. No utilice casquillos
y tuercas de otros sistemas USS.

Apriete firme de la tuerca

— Al final de la cirugia, es necesario comprobar con la llave tubular con mango en
L si cada uno de los implantes esta sujeto firmemente al pasador. Debe usar
simultdneamente el instrumental de contrafuerte.

— Compruebe también que los pasadores se solapen sobre los tornillos en los
extremos respectivos (minimo 5 mm).

Introduccion de los pasadores en las aberturas laterales
Uso de los alicates de introduccion del pasador («persuasor»)
— Apligue con cuidado fuerza sobre el anclaje para evitar que se salga del hueso.

Sistema vertebral USS Il

Colocacion del gancho pedicular

Preparacion del pediculo con el palpador pedicular USS

— Asegurese de que el palpador quede situado en el espacio articular y no en el
hueso de la carilla inferior.

— No empuje en sentido medial.

Perforacion del agujero para el tornillo de 3,2 mm de didmetro
- No ponga en marcha el taladro si la broca, introducida a través de la guia de
broca, no llega a tocar la superficie ésea.

Colocacion del gancho laminar

Preparacién del asiento para el gancho laminar con un palpador laminar

— Compruebe que el gancho laminar no quede demasiado profundo ni presione la
médula espinal.

Moldeado del pasador
— Una vez doblados, los pasadores de titanio no deben volver a doblarse. No doble
los pasadores de titanio mas de 45°.

Fijacién de los implantes en los pasadores

Uso de los alicates de introduccién del pasador («persuasor»)

- No cierre por completo el persuasor, ya que puede transmitir fuerzas excesivas.
En caso necesario, la rétula de bloqueo puede desplazarse hacia arriba, de modo
que el persuasor no permanezca en posicion cerrada.

- No aplique demasiada fuerza sobre el anclaje del implante, pues este podria
desprenderse del hueso.

Conexién del pasador a un implante con el conector de pasadores

— Los conectores de pasadores suministrados con el juego Unicamente pueden
utilizarse con los pasadores de 6 mm.
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Sistema vertebral USS Il Polyaxial

Insercion de los tornillos en los pediculos
— En los pacientes con una calidad 6sea inferior a la dptima se recomienda emplear
tornillos para hueso esponjoso.

Introduccion de las cabezas tridimensionales

— Si se tiene que fusionar mas de un nivel, se recomienda comprobar la curvatura
necesaria del pasador antes de introducir las cabezas tridimensionales. Para ello,
alinee la plantilla del pasador con los tornillos.

— Una vez fijada la cabeza poliaxial, si esta se extrae, serd necesario usar otra
cabeza poliaxial.

Seleccién e introduccién de pasadores

— No doble los pasadores de titanio mas de 45°. No los doble hacia delante y hacia atras.

— No utilice nunca los alicates de introduccién de pasadores sin usar el portatorni-
llos como guia.

Apriete de las tuercas
— Asegurese de apretar bien todas las tuercas.

Removilizacién o extracciéon

— Utilice siempre el portatornillos como guia.

— Una vez fijada la cabeza poliaxial, si esta se extrae, serd necesario usar otra
cabeza poliaxial.

Sistema USS Il Polyaxial Perforated

Planificacion preoperatoria

— Los tornillos del sistema USS Il Polyaxial Perforated se combinan con el cemento
VERTECEM V+. Es preciso tener conocimientos de manipulacién de
VERTECEM V+ antes de cementar los tornillos perforados. Consulte las
instrucciones de uso correspondientes para conocer los detalles sobre su uso, las
precauciones, las advertencias y los efectos secundarios.

— Durante la inyeccion del cemento, es obligatorio emplear control radiolégico con
el intensificador de imagenes.

Abordaje

Comprobacion de la correcta posicion del tornillo
— En caso de perforacion, deben extremarse las precauciones al aplicar el cemento.
La fuga de cemento y sus riesgos relacionados pueden afectar negativamente al
estado fisico del paciente.

— El tornillo del sistema USS Il Polyaxial Perforated debe entrar aproximadamente
un 80 % de la longitud total del cuerpo vertebral.

— Silos tornillos son demasiado cortos, existe el riesgo de que el cemento éseo se
inyecte demasiado cerca del pediculo. Las perforaciones del tornillo deben que-
dar situadas dentro del cuerpo vertebral, proximas a la pared cortical anterior.
Por este motivo, los tornillos de 35 mm deben reservarse exclusivamente para el
sacro.

— Silos tornillos son demasiado largos o se insertan bicorticalmente, es posible que
la pared cortical anterior resulte perforada, con el consiguiente riesgo de fuga
de cemento.

Secuencia de inyeccion

— Asegurese de que el adaptador esté completamente introducido en el hueco del
tornillo. Aplique el cemento. Los adaptadores deben dejarse en su sitio hasta que
el cemento se haya endurecido.

— Tenga cuidado al intercambiar las jeringas, ya que podria quedar cemento en la
cabeza del tornillo de estrella. Utilice inicamente jeringas con el mayor volumen
razonable posible para evitar tener que desconectar y volver a conectar la jeringa
al hueco del tornillo.

— Asegurese de que el adaptador quede completamente introducido en el hueco del
tornillo. Enrosque la jeringa en el conector Luer-lock y aplique el cemento. Los
adaptadores deben dejarse en su sitio hasta que el cemento se haya endurecido.

— Asegurese de que no se produzca ninguna fuga de cemento fuera de la zona
prevista. En caso de fuga, detenga inmediatamente la inyeccién.

— No extraiga ni cambie las jeringas inmediatamente después de la inyeccién.
De esta forma, evitard manchar con cemento el hueco del tornillo y las partes
blandas del paciente. Cuanto mds tiempo permanezca conectada la jeringa al
tornillo, menor sera el riesgo de que se produzca un flujo de cemento no deseado.

— El flujo de cemento sigue la via de menor resistencia. Por consiguiente, durante
todo el proceso de inyeccion es imprescindible disponer de control radiolégico
con el intensificador de imagenes en tiempo real en la proyeccion lateral. En caso
de formarse nubes imprevistas, o si el cemento no se visualizara claramente,
detenga inmediatamente la inyeccion.

— Si queda cemento en el hueco del tornillo, debe eliminarse con la aguja de lim-
pieza mientras aun esté blando (o todavia no se haya endurecido). De esta forma,
resultard factible efectuar intervenciones de revisién en el futuro.

— Espere hasta que el cemento se haya fraguado (aproximadamente 15 minutos
desde la Ultima inyeccion) antes de extraer los adaptadores y proseguir
con la instrumentacion.

— Es preciso tener conocimientos de manipulacion de VERTECEM V+ antes de ce-
mentar cualquier tornillo, con especial énfasis en los «patrones de relleno» y el
«flujo de cemento» dentro del cuerpo vertebral. Consulte las instrucciones de
uso correspondientes para conocer los detalles sobre su uso, las precauciones,
las advertencias y los efectos secundarios.

— Evite la inyeccion descontrolada o excesiva de cemento 6seo, ya que se puede
producir una fuga con graves consecuencias, como dafo tisular, paraplejia e in-
suficiencia cardiaca mortal.

— Un riesgo importante de la cementacién de los tornillos es la fuga de cemento.
Por tanto, deben seguirse todos los pasos de la operacién para minimizar las
complicaciones.
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— En caso de fuga significativa de cemento, detenga inmediatamente la inter-
vencion. Envie al paciente a planta y evalle su estado neurologico. Si se observa
una afectacion neuroldgica importante, debe practicarse una TC (tomografia
computarizada) de urgencia para evaluar la magnitud y localizacién de la extra-
vasacién. Si procede, se puede efectuar una descompresion quirurgica abierta
y proceder a la extraccion del cemento como intervencion de urgencia.

— Para reducir al minimo el riesgo de extravasacion, se recomienda encarecida-
mente seguir la operacién; es decir:

— Usar una aguja de Kirschner para colocar los tornillos pediculares.
— Usar un arco de gran calidad en posicion lateral.

— En caso de visualizar una fuga fuera de las vértebras, detenga inmediatamente
la inyeccién. Espere 45 segundos. Siga inyectando lentamente. Dado que el
fraguado es mas rapido en el cuerpo vertebral, el cemento ocluye los vasos
sanguineos de pequefo tamano y puede efectuarse el relleno. Se pueden
reconocer cantidades de cemento de aproximadamente 0,2 ml. Si no puede
efectuar el relleno de la forma descrita, detenga la intervencion.

Fijacién de la estructura

- La distraccién y la compresiéon pueden causar el aflojamiento de los tornillos
reforzados, lo que causaria el fracaso de la estructura.

— Antes de realizar maniobras de correccién, asegurese de que el cemento se haya
endurecido por completo.

Colocacion de tornillos con aguja de Kirschner

— Asegurese de que el alambre gufa esté bien colocado para todas las manipula-
ciones. En especial, controle radiolégicamente que la punta del alambre guia no
atraviese la pared anterior del cuerpo vertebral ni dafe los vasos sanguineos
situados delante de ella.

Sistema vertebral USS Il llio-Sacral

Fijacion iliaca con conector iliaco

Colocacion de la rétula

— Para evitar que se irrite el tejido, retire suficiente hueso del ilion de modo que
el conector iliaco encaje debajo de la cresta iliaca original.

Montaje de la pinza portapieza de empuje
— Cercidrese de que no quede tejido atascado entre la cabeza del tornillo y la pinza
portapieza de empuje.

Blogueo del conector iliaco

— En algunas ocasiones, es posible que el conector iliaco no quede correctamente
asentado en el pasador y no se pueda apretar la tuerca. En este caso, utilice el
procedimiento descrito a continuacion.

— Con la llave tubular con mango en T colocada en su lugar, conecte el clip del
persuasor al extremo distal del portarrotula. Presione las pinzas separadoras.
De esta manera ejercerd traccion sobre la rétula. Al mismo tiempo, gire la llave
tubular hasta que la tuerca encaje.

Fijacién de S2 con el conector S2

Montaje de la pinza portapieza de empuje

— Cercidrese de que no quede tejido atascado entre la cabeza del tornillo y la pinza
portapieza de empuije.

Sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric

Colocacion del gancho pedicular

Preparacion del pediculo con el palpador pedicular USS

— Asegurese de que el palpador quede situado en el espacio articular y no en el
hueso de la carilla inferior.

— No empuje en sentido medial.

Perforacion del agujero para el tornillo de 3,2 mm de didmetro
- No ponga en marcha el taladro si la broca, introducida a través de la guia de
broca, no llega a tocar la superficie dsea.

Colocacion del gancho laminar

Preparacion del asiento para el gancho laminar con un palpador laminar

— Compruebe que el gancho laminar no quede demasiado profundo ni presione la
médula dsea.

Moldeado del pasador
— Una vez doblados, los pasadores de titanio no deben volver a doblarse. No doble
los pasadores de titanio mas de 45°.

Introduccion de pasadores en implantes con dos aberturas

Uso de los alicates de introduccién de pasadores («persuasor») del sistema verte-

bral USS Small Stature/Paediatric

— Cierre con cuidado el persuasor, ya que este instrumental puede ejercer una
fuerza considerable. En caso necesario, el pestillo puede desplazarse hacia arri-
ba, de modo que el persuasor no quede en posicion cerrada.

— No aplique demasiada fuerza sobre el anclaje del implante, pues este podria
desprenderse del hueso.

Para obtener mas informacion, consulte el folleto de Synthes «Informacién importante».
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Combinacion de dispositivos médicos

Los implantes de la familia del sistema vertebral universal se pueden usar indistinta-
mente en sistemas vertebrales universales del mismo tamafio. Cada uno de estos
sistemas de la familia del sistema vertebral universal consta de una combinacién de
tornillos pediculares, ganchos, tornillos de ajuste, pasadores, conectores y tuercas
de bloqueo. Los tornillos estan disefados para acomodar pasadores de 5,0 mm
06,0 mm de didametro, asi como diversos conectores.

Los ganchos se suministran como parte de los sistemas USS, USS Low Profile y USS II.
Los ganchos ofrecen al cirujano una opcién distinta para la fijacion posterior.
Existen diversos conectores en los sistemas y también como parte de la conexion
de un sistema vertebral universal a otro sistema vertebral universal o a otros siste-
mas de fijacion posterior Synthes compatibles con diametros de pasador iguales o
diferentes. Asegurese de usar un didmetro que coincida con los implantes corres-
pondientes.

uss

El sistema USS consta de un conjunto de implantes que incluyen:

— Pasador de 6,0 mm de didmetro

— Tornillo pedicular con abertura lateral (4,0, 5,0, 6,0 y 7,0 mm de didmetro) con
casquillo y tuerca

— Gancho pedicular

— Tornillo para gancho pedicular (3,2 mm de didmetro)

— Gancho laminar

— Gancho laminar angulado

— Conector de pasador

— Conectores para pasador

— Conector paralelo y conector de prolongaciéon

— Rotula de conexién transversal para pasador

— Pasador de 3,5 mm de didmetro para conexion transversal

— Arandela para tornillo pedicular con abertura lateral

— Anillo de fijacion

Sistema vertebral USS Low Profile

El sistema vertebral USS Low Profile consta de un conjunto de implantes que incluyen:
— Pasador de 6,0 mm de didmetro

— Tornillo pedicular con abertura lateral tnica (de 4,2, 5,0, 6,0 y 7,0 mm de didmetro)
— Casquilloy tuerca

— Gancho pedicular

— Tornillo para gancho pedicular (3,2 mm de didmetro)

— Gancho laminar

— Gancho laminar angulado

— Conector transversal

— Conectores para pasador

— Conector paralelo y conector de prolongaciéon

- Anillo de fijacion

— Rotula de conexién transversal para pasador

— Pasador de 3,5 mm de didmetro para conexion transversal

Sistema vertebral USS II

El sistema USS Il consta de un conjunto de implantes que incluyen:

— Pasador (de 5,0 mm y de 6,0 mm de didmetro)

— Tornillo pedicular con doble abertura y didmetro de nucleo doble (de 4,2, 5,2,
6,2, 7,0,8,0y9,0 mm de didmetro)

— Casquilloy tuerca

— Gancho pedicular

— Tornillo para gancho pedicular (3,2 mm de diametro)

— Gancho laminar

— Gancho laminar angulado

— Conectores de pasador para pasadores

— Conectores para pasadores

— Conector paralelo y conector de prolongacion

— Conector transversal

— Rétulas de conexion transversal para pasador

— Pasador de 3,5 mm de didmetro para conexién transversal

— Anillo de fijacion

— Tornillo anterior para cuerpo vertebral (6,2 y 8,0 mm de didmetro)

— Arandela para tornillo de cuerpo vertebral

— Rétula de conexién anterior

Sistema vertebral USS Il Polyaxial

El sistema vertebral USS Il Polyaxial, combinado con el sistema vertebral USS II
llio-Sacral, esta disefiado para fijar la columna dorsolumbar y la pelvis. Este sistema
consta de pasador (5,0 mm y 6,0 mm de didmetro), tornillo pedicular de nucleo
doble (4,2, 5,2, 6,2, 7,0 y 8,0 mm de didmetro), tornillo para hueso esponjoso
(6,2, 7,0y 8,0 mm de didmetro), cabeza tridimensional poliaxial, casquillo y tuerca.

Sistema USS Il Polyaxial Perforated

Este sistema consta de pasador (5,0 mm y de 6,0 mm de didmetro), tornillo pedi-
cular de USS Il Polyaxial Perforated (5,2, 6,2 y 7,0 mm de didmetro), cabezas tridi-
mensionales poliaxiales, casquillo y tuerca.

Los tornillos del sistema USS Il Polyaxial Perforated se combinan con el cemento
VERTECEM V+. Consulte las instrucciones de uso correspondientes para conocer
los detalles sobre su uso, las precauciones, las advertencias y los efectos secundarios.
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Sistema vertebral USS Il llio-Sacral

El sistema vertebral USS Il llio-Sacral se usa para proporcionar fijacién adicional con
pasador en el ilion y en S2. Existen varios conectores para la unién con el ilion y el
pediculo de S2. Todos los conectores se pueden combinar con los tornillos éseos
del sistema USS Il Polyaxial.

Este sistema es un complemento del sistema USS Il Polyaxial y utiliza los mismos
tornillos 6seos.

Este sistema consta de pasador pélvico, tornillos de nucleo doble para hueso es-
ponjoso (6,2, 7,0y 8,0 mm de didmetro), conector iliaco de longitud fija, conector
iliaco telescdpico, rotula para conector iliaco telescépico y de longitud fija, pinza
portapieza de empuje, conector S2, conector pélvico y tuerca.

Sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric

El sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric consta de un conjunto de implan-

tes que incluyen:

— Pasadores (5,0 mm de didametro)

— Tornillos pediculares (4,2, 5,0, 6,0 y 7,0 mm de didmetro) con aberturas laterales
dobles

- Casquillo y tuerca

— Ganchos pediculares

— Tornillo para ganchos pediculares (3,2 mm de didmetro)

— Ganchos laminares

— Ganchos laminares angulados

— Conectores transversales

— Conectores de pasador y casquillo dentado

— Conector de prolongaciéon

— Conector paralelo

— Conectores de conexién transversal (consta de rotula de conexidn transversal,
pasador de conexion transversal)

— Arandelas para tornillos pediculares

- Anillo de fijacion para pasadores

Los implantes del sistema vertebral universal se aplican con el instrumental USS
asociado.

Synthes no ha evaluado la compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes
y declina toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética

Compatibilidad con RM bajo ciertas condiciones:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles, se ha demostrado que los implan-

tes del sistema vertebral universal son compatibles con RM en condiciones espe-

cificas. Estos implantes son compatibles con RM en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estaticode 1,503,0T.

— Campo de gradiente espacial de 150 mT/cm (1500 gauss/cm).

— Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada sobre la masa corporal
total de 1,5 W/kg en una exploracion de 15 minutos.

Segun pruebas no clinicas, los implantes del sistema vertebral universal producen
un aumento de la temperatura inferior a 5,7 °C con una SAR (tasa de absorciéon
especifica) maxima promediada sobre la masa corporal total de 1,5 Wrkg.
Temperatura evaluada mediante calorimetria en una exploracion de RM de
15 minutos con escaneresde 1,5y 3,0T.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se en-
cuentra en la zona exacta o relativamente cerca de la posicién del dispositivo del
sistema vertebral universal.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo estéril:

Los dispositivos se proporcionan estériles. Retire el producto del envase respetando

las normas de asepsia.

Conserve el dispositivo estéril en su embalaje protector original y no lo extraiga

hasta inmediatamente antes de usarlo.

Antes de usar el producto, inspeccionelo visualmente para comprobar la fecha de

caducidad y la integridad del envase estéril:

— Inspeccione toda la zona del envase de barrera estéril, asi como el sellado, para
verificar su integridad y uniformidad.

— Compruebe que no haya orificios, canales o huecos en el envase de barrera es-
téril ni en el sellado.

No utilice el producto si el envase esta dafado o ha superado la fecha de caducidad.

Dispositivo no estéril:

Los productos de Synthes suministrados en condiciones no estériles se deben lim-
piar y esterilizar en autoclave antes de su uso quirurgico. Antes de proceder a su
limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en
autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente aprobados. Siga las
instrucciones de limpieza y esterilizacion que figuran en el folleto de Synthes
«Informacion importante».
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Extraccion del implante

El cirujano y el paciente pueden tomar la decision de extraer el dispositivo después
de considerar el padecimiento general del paciente y los posibles riesgos de una
segunda operacion.

Si es necesario extraer un sistema vertebral universal, se recomiendan las técnicas
siguientes:

uss

Retire las rotulas de conexion transversal y los conectores de pasadores cerrados
si forman parte de la estructura. Los tornillos de ajuste de las rétulas de conexion
transversal se extraen con el destornillador hexagonal pequefio (2,5 mm)y el
casquillo de sujecion con pestillos. Los tornillos de ajuste de los conectores ce-
rrados para pasador que se acoplan a los pasadores longitudinales se extraen
con el destornillador hexagonal pequefio (2,5 mm) y el casquillo de sujecion.
Las tuercas se extraen con la llave tubular de 11,0 mm con mango en L. En caso
necesario, es posible usar la llave tubular de 6,0 mm para contrarrestar la torsion.
Los tornillos pediculares se extraen con el portatornillos y el gancho USS acopla-
dos al mango USS.

El tornillo que ancla el gancho pedicular se extrae con el destornillador hexago-
nal pequefio (2,5 mm) y el casquillo de sujecién.

Sistema vertebral USS Low Profile

Retire los conectores del pasador si forman parte de la estructura. Los tornillos
de ajuste de los conectores para pasador que se acoplan a los pasadores longi-
tudinales se extraen con el destornillador hexagonal pequefo (2,5 mm).

— Las tuercas se extraen con la llave tubular de 11,0 mm con mango en L. En caso
necesario, es posible usar la llave tubular de 6,0 mm para contrarrestar la torsion.
Otra posibilidad es utilizar el instrumental de contrafuerte USS Low Profile (LP)
con mango en L para contrarrestar la torsion.

— Los tornillos pediculares se extraen con el portatornillos y el gancho USS Low
Profile (LP) acoplados al mango universal USS.

— El tornillo que ancla el gancho pedicular se extrae con el destornillador hexago-

nal pequefio (2,5 mm).

Sistema vertebral USS Il

— Retire los conectores de conexién transversal, las rétulas de conexién transversal,
los conectores transversales o los conectores de pasador abiertos si forman parte
de la estructura. Los tornillos de ajuste de los conectores de conexion transversal
y los conectores transversales que se conectan a los pasadores longitudinales se
extraen con el destornillador de 4,0 mm con mango en T. Los demés tornillos de
ajuste del conector transversal y los tornillos de ajuste de los conectores de
pasador abiertos se extraen con el destornillador hexagonal pequefo (2,5 mm).
El tornillo de ajuste de la rétula de conexién transversal se extrae con el destor-
nillador hexagonal pequefio.

— Las tuercas se extraen con la llave tubular para tuerca dodecagonal con mango
en L. En caso necesario, es posible usar la llave tubular de 5,0 mm con mango en
T para contrarrestar la torsién.

— Los tornillos pediculares se extraen con el portatornillos y el gancho USS con llave
hexagonal de 4,0 mm acoplados al mango del portatornillos y el gancho USS.

— El tornillo que ancla el gancho pedicular se extrae con el destornillador hexago-
nal pequefio (2,5 mm).

Sistema vertebral USS Il Polyaxial

En los casos siguientes es posible volver a movilizar las cabezas USS Il Polyaxial
mediante el instrumental de removilizacién:

Cabeza con pasador introducido

— Afloje la tuerca con la llave tubular lo maximo que sea posible. A continuacién,
deslice el instrumental de removilizacion sobre la cabeza del tornillo (asegurese
de que sea visible la marca roja en el vastago con el mango en T) y empuje hacia
abajo el casquillo exterior. Gire el mango en T hasta que se detenga. La cabeza
vuelve a ser movil.

Cabeza sin pasador
— Aplique el casquillo de tope sobre la cabeza poliaxial. A continuacién, aplique el
instrumental de removilizacion como se describe anteriormente.

Notas:

— Si es necesario volver a extraer la cabeza, extraiga la tuerca y el casquillo con la
llave tubular. Extraiga los pasadores. Aplique el instrumental de removilizacién
como se describe mas arriba, sin insertar el casquillo de tope. Asf se extrae por
completo el anillo de bloqueo. A continuacién, extraiga la cabeza poliaxial con
el portatornillos.

— Siel hueso que toca la cabeza del tornillo poliaxial obstaculiza el instrumental de
removilizacion, elimine primero el exceso de hueso con el trépano guiado por
el portatornillos.

Sistema USS Il Polyaxial Perforated

En los casos siguientes es posible volver a movilizar las cabezas USS Il Polyaxial
Perforated mediante el instrumental de removilizacion:
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Cabeza con pasador introducido
- Afloje la tuerca con la llave tubular lo maximo que sea posible. A continuacién,
deslice el instrumental de removilizacién sobre la cabeza del tornillo (asegurese
de que sea visible la marca roja en el vastago con el mango en T) y empuje hacia
abajo el casquillo exterior. Gire el mango en T hasta que se detenga. La cabeza
vuelve a ser movil.

Cabeza sin pasador
- Aplique el casquillo de tope sobre la cabeza poliaxial. A continuacion, aplique el
instrumental de removilizacion como se describe anteriormente.

Notas:
— Si es necesario volver a extraer la cabeza, extraiga la tuerca y el casquillo con la
llave tubular. Extraiga los pasadores. Aplique el instrumental de removilizacion
como se describe mas arriba, sin insertar el casquillo de tope. Asi se extrae por
completo el anillo de bloqueo. A continuacion, extraiga la cabeza poliaxial con
el portatornillos.

— Sielhueso que toca la cabeza del tornillo poliaxial obstaculiza el instrumental de
removilizacién, elimine primero el exceso de hueso con el trépano guiado por
el portatornillos.

Sistema vertebral USS Il llio-Sacral

Removilizacién de la conexién poliaxial para extraccion del implante
— Después de extraer las tuercas, utilice el portatornillos para mover la pinza por-
tapieza de empuje hacia delante y hacia atras. La pinza portapieza de empuje
se aflojara.

— Las tuercas se extraen con la llave tubular para tuerca dodecagonal con mango
en L. En caso necesario, es posible usar la llave tubular de 5,0 mm con mango en
T para contrarrestar la torsion.

— Los tornillos pediculares se extraen con el destornillador bihexagonal de 3,0 mm
con mango en Ty el casquillo de sujecion del sistema USS Il Polyaxial.

Sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric

Si es necesario extraer un sistema vertebral USS Small Stature/Paediatric,

se recomienda la técnica siguiente:

— Retire los conectores de conexién transversal y los conectores de pasador abier-
tos en caso necesario.

— Los tornillos de ajuste de los conectores de conexién transversal que se conectan
a los pasadores longitudinales se extraen con el destornillador de 4,0 mm con
mango en T.

— Los demas tornillos de ajuste del pasador transversal y los tornillos de ajuste de
los conectores de pasador abiertos se extraen con el destornillador hexagonal
pequefio (2,5 mm).

— Las tuercas se extraen con la llave tubular para tuerca dodecagonal con mango en L.

— En caso necesario, es posible usar la llave tubular de 5,0 mm con mango en T
para contrarrestar la torsién.

— Los tornillos pediculares se extraen con el destornillador hexagonal de 4,0 mm.

— El tornillo que ancla el gancho pedicular se extrae con el destornillador hexago-
nal pequefio (2,5 mm).

En la seccién «Advertencias y precauciones» se indican las precauciones y adver-
tencias relacionadas con la extracciéon del implante.

Procesamiento clinico del dispositivo

En el folleto de Synthes «Informacién importante» se ofrecen instrucciones deta-
lladas para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento de dispositivos,
bandejas de instrumental y cajas reutilizables. Las instrucciones de montaje
y desmontaje del instrumental, «Desmontaje de instrumental de multiples piezas»,
pueden consultarse en el sitio web.

Eliminacion

Los implantes de Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas
o materia/liquidos corporales no se deben volver a usar y deben manipularse de
acuerdo con los protocolos hospitalarios.

Los dispositivos se deben desechar como un producto sanitario de acuerdo con los
procedimientos del hospital.

C€

0123

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrucciones de uso:
www.e-ifu.com

pagina 6/6



	DatePrinted: Los manuales están sujetos a cambios; 
la versión más actual de cada manual 
está siempre disponible en línea. 
Impreso el: Mär 16, 2022


