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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
perforeret og USS Il iliosakral) eller & 6,0 mm stave (dvs. USS, USS Il, 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
monoaksiale og polyaksiale skruehoveder, enkelt- og dobbeltsidedbning til
stavfastgerelse, enkelt- og dobbeltgevind samt massive, kanylerede og perforerede
skruer. De forskellige stave giver mange muligheder for implantation afhangigt af
patientens anatomi.

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

Detfdsogsd medalternativfiksering, herunderpedikelkroge med dobbeltsidedbning
eller frontabning, laminakroge og vinklede laminakroge.

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle n@dvendige oplysninger vedrgrende valg og brug af en anordning.
Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” grundigt
igennem fer brug. Serg for at vaere fortrolig med det relevante kirurgiske indgreb.

Besgg
www.jnjmedtech.comed  en-EMEA/product/accompanying-information, eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sasom kirurgiske teknikker.

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

Tilsigtet anvendelse

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

Hvirvellegemeskruer og -skiver kan desuden anvendes anteriorti den torakolumbale
rygsejle til korrektion af deformiteter.

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 anteriortiden torakolumbale
rygsaijle.

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 rygsejlen

Kontraindikationer

— Ved frakturer og tumorer med svaert anteriort hvirvellegemebrud, hvor yderligere
anterior stgtte eller rekonstruktion af rygsgjlen er pakraevet.

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

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
yderligere kontraindikationer og potentielle risici vedrerende VERTECEM V+.

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

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bern: 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
anvendelse, indikationerne, kontraindikationerne 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, indikationerne,
kontraindikationerne  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 handteringen af disse anordninger.

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

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 vaere fuldt ud opmaerksomme pé,
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 fer brug. Serg for at vaere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nar det universale spinalsystem anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen ogmaerkning, vilanordningen stabilisere bevaegelsessegmentet/-
segmenterne som supplement til fusion, hvilket forventes at lindre ryg- og/eller
bensmerter som felge af degenerative rygmarvslidelser.

Nér USS-spinalsystemet til voksne af lille statur/bgrn anvendes som tilsigtet og i
overensstemmelse med brugsanvisningen og maerkning, vil anordningen stabilisere
bevaegelsessegmentet/-segmenterne som supplement til fusion, hvilket forventes
atkorrigere 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 far fusion.

USS-spinalsystemet tilvoksne af lille statur/bern er en posterior fikseringsanordning,
der er designet til at stabilisere bevaegelsessegmentet/-segmenterne far fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

Som ved alle sterre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anzestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, neurale og vaskulaere
skader, havelse, abnorm sérheling eller ardannelse, funktionsnedsattelse af
bevaegeapparatet, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/
overfglsomhedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller
fremtraedende hérde dele, implantatbrud, -lgsggrelse eller -vandring, heling
i fejlstilling, pseudarthrosis eller forsinket heling, nedsat knogletaethed pga.
belastningsaendring, degeneration af tilstedende segment, vedvarende smerter,
skader pé tilstadende knogler, organer, disci eller andre blgddele, durarift eller
udsivning af spinalvaeske, kompression 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 anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfare, at produktet ikke leengere er sterilt og/
eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller zndrede materialegenskaber.

Engangsanordning

@ Mé ikke genbruges

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. rengaring og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger
medfare risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

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

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at det universale spinalsystem kun implanteres
af kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmarksomme pd generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske procedurer.
Den opererende kirurg skal have kendskab til anordningens begraensninger, som
er beskrevet i kontraindikationerne samt i de advarsler og forholdsregler, der er
anfert nedenfor.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af den
anbefalede kirurgiske procedure. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen
udfares korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

— Veer opmaerksom pa sarbare patientgrupper (f.eks. gravide patienter, patienter,
der ikke er under medicinsk behandling, eller patienter, der kan have gget risiko
for komplikationer i bugleje), og overvej ngje de potentielle risici, som er
forbundet med at bruge denne medicinske anordning til sddanne grupper.

— Advarsel: Der ber udvises sarlige forsigtighedshensyn vedrgrende patienter
med kendt allergi eller overfglsomhed over for implantatmaterialer.

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 boremuffen.

Placering af laminakrog
Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren

— Kontrollér, at laminakrogens fod ikke ligger for dybt eller trykker pa rygmarven.

Stavkonturering
— Bgj ikke titanstavene bagud, og bgj ikke stavene mere end 45°.
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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 pa forankringen, da dette vil rive knoglen ud.

USS-spinalsystem med lav profil

Héandtering af implantater med pinden

— Hvis det er ngdvendigt med en pind til efterfalgende manipulationer, skal det
sikres, at pinden er tilspaendt til implantatet. Dette geres ved at bruge den lille
sekskantskruetraekker til at tilspaende forbindelsen mellem pinden, implantatet
og gevindet.

Indseet pedikelskruer

Abn pedikel

— Hvis sonden forhindrer fremfgring, 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 boremuffen.

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°.

Tilspaending af konstruktionen

Saml muffen op, og placér den med universalhdndtaget

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

Tilspaend meatrikken fuldstaendigt.

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

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

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

USS lI-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 boremuffen.

Placering af laminakrog
Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren
— Kontrollér, 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 nedvendigt kan laseklemmen vippes opad, s& skubberen ikke forbliver
i lukket position.

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

Samling af stav og implantat vha. stavkonnektor

— De stavkonnektorer, der leveres i saettet, 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.

Indsaet 3-D-hoveder

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

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

Udveelg og indsaet stave
— Bagj ikke titanstavene mere end 45°. Bgj ikke frem og tilbage.
— Anvend aldrig indferingstangen til stave uden vejledning vha. skrueholderen.

Tilspaend mgatrikkerne
- Serg for at tilspande alle matrikker fuldstendigt.

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
forsteerkning af perforerede skruer. Se den tilherende brugsanvisning for at fa
flere oplysninger om brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

— Billedforstaerkning er obligatorisk under injektion af cement.

Fremgangsmade

Bekraeft korrekt skrueplacering

— | tilfeelde af perforation er det ngdvendigt at vaere seerlig forsigtig, nar der
tilfgres knoglecement. Cementlaekage og tilknyttede risici kan kompromittere
patientens helbredstilstand.

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

— Hvis skruerne er for korte, kan knoglecementen blive injiceret for teet pa
pediklen. Det er vigtigt, at skruehullerne er placeret i hvirvellegemet taet pa den
anteriore kortikalveeg. Af denne &rsag mé& 35 mm skruer kun placeres
i 0s sacrum.

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

Injektionssekvens

— Kontrollér, at adapteren er fart helt ind i skruekaerven. Tilfgr cement. Adapterne

skal forblive pa plads, indtil cementen er haerdet.

Veer forsigtig under udskiftning af sprejterne, 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.

— Kontrollér, at adapteren er fert helt ind i skruekaerven. Skru sprgjten pa luer-lasen,
og tilfer cement. Adapterne skal forblive pa plads, indtil cementen er haerdet.

— Kontrollér, at der ikke forekommer cementlaekage uden for det tilsigtede

omrade. Stop straks injektionen, hvis der opstar laekage.

Sprejterne ma ikke fjernes eller udskiftes umiddelbart efter injektion. Derved

undgés cementering af skruehullet og patientens bleddele. Jo leengere sprgjten

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

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

obligatorisk at opretholde billedforstaerkning i realtid i den laterale projektion

under hele injektionsproceduren. | tilfelde af uventede skydannelsesmanstre,

eller hvis cementen ikke er klart synlig, skal injektionen standses gjeblikkeligt.

Al resterende cement i skruehullet skal fjernes med rengeringsstiletten, mens

den stadig er blad (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 saerlig vaegt pa "pafyldningsmenstre”

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

flere oplysninger om brugen, forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

Undgd 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 cementlaekage ved udfarelse af skrueforstaerkning. Derfor
skal alle trin i den kirurgiske procedure fglges 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. | tilfeelde af
kompromitterede neurologiske funktioner skal der foretages en CT-scanning for
at vurdere maengden og placeringen af ekstravasationen. Hvis det er relevant,
kan der udfgres en aben kirurgisk dekompression og cementudtagning som en
ngdprocedure.

— For at minimere risikoen for ekstravasation anbefales det pa det kraftigste at
felge den kirurgiske procedure, 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
gjeblikkeligt. Vent i 45 sekunder. Fortsaet langsomt med injektionen. Cementen
okkluderer de sma kar og pafyldningen kan udfgres pa grund af hurtigere
haerdning i hvirvellegemet. Mangder af cement pa ca. 0,2 ml er genkendelige.
Hvis pafyldning ikke kan udfgres som beskrevet, skal proceduren stoppes.

Fastger konstruktion

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

- Inden udfgrelse af korrektionsmangvrer skal du serge for, at cementen
er helt haerdet.

Skrueplacering med Kirschner-trad

— Kontrollér, at ledetraden er pa plads ved alle manipulationer. Isaer spidsen af
ledetraden skal overvdges 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 pa hoftebenet,
saledes at hoftebenskonnektoren placeres under den oprindelige hoftebenskam.

Klik borepatronen pa
— Serg for, at der ikke sidder vaev fast mellem skruehovedet og borepatronen.

Lés hoftebenskonnektor

— I nogle tilfeelde er det muligt, at hoftebenskonnektoren ikke sidder korrekt pa
staven, og mgtrikken ikke kan tilspaendes. | dette tilfaelde skal proceduren
beskrevet nedenfor anvendes.

- Med topngglen med L-hidndtag pa plads fastgeres klemmen til skubberen
i klemmeholderens distale ende. Tryk pd spredertangen. Dette vil traekke
klemmen op. Drej samtidigt topngglen, indtil matrikken gar i indgreb.

S2-fiksering med S2-konnektor
Klik borepatronen pé
— Segrg for, at der ikke sidder vaev fast mellem skruehovedet og borepatronen.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn

Placering af pedikelkrog

Klarger pediklen vha. USS-pedikelfaleren

- 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 boremuffen.

Placering af laminakrog
Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren
— Kontrollér, 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°.

Indfgring af stave i implantater med dobbeltabning

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
nedvendigt kan laseklemmen vippes opad, sa 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,
stilleskruer, stave, konnektorer og lasemeatrikker. Skruerne er designet til at rumme
stave i diametre pa enten &J5,0 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 kirurger et alternativ 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, posteriore
Synthes-fikseringssystemer med samme eller forskellige stavdiametre. Kontrollér,
at den modsvarende diameter anvendes sammen med de tilsvarende implantater.

uss

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

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

— Skrue til pedikelkrog (& 3,2 mm)

— Laminakrog

- Vinklet laminakrog

— Stavkonnektor

— Konnektorer til stav

— Parallel konnektor og forlaeengerkonnektor

— Tveerklemme til stav

— Stav J 3,5 mm til tvaerforbindelse

— 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),
- Muffe og matrik

— Pedikelkrog

— Skrue til pedikelkrog (& 3,2 mm)

— Laminakrog

— Vinklet laminakrog

— Tvaergaende konnektor

— Konnektorer til stav

— Parallel konnektor og forlaengerkonnektor

— Fikseringsring

— Tvaerklemme til stav

— Stav & 3,5 mm til tvaerforbindelse

USS lI-spinalsystem

USS ll-systemet bestér af et seet 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)

- Muffe og matrik

— Pedikelkrog

— Skrue til pedikelkrog (& 3,2 mm)

— Laminakrog

— Vinklet laminakrog

— Stavkonnektorer til stav

— Konnektorer til stave

- Forlaengerkonnektor 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,
5,2,6,2,7,0,8,0 mm), spongiosaskrue (6,2, 7,0, 8,0 mm), polyaksialt 3-D-hoved,
muffe 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, muffe og matrik.
USS Il polyaksiale perforerede skruer kombineres med VERTECEM V+-cement.
Se den tilhgrende brugsanvisning for at f& flere oplysninger om brugen,
forholdsregler, advarsler og bivirkninger.

USS Il iliosakralt spinalsystem

SE_528817 AF

USS Ililiosakralt spinalsystem anvendes til at give mulighed for yderligere stavfiksering
i ilium og i S2. Der findes forskellige konnektorer til forbindelsen mellem ilium og
S2-pediklen. Alle konnektorer kombineres med USS Il polyaksiale knogleskruer.
Dettesystemer tilbeher 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 lengde, teleskopisk
hoftebenskonnektor, klemme til hoftebenskonnektor med fast laengde/teleskopisk
hoftebenskonnektor, borepatron, S2-konnektor, baekkenkonnektor og -matrik.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bern

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

- Stave (5,0 mm)

- Pedikelskruer (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm) med dobbeltsideabninger
- Muffe 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.

USS universalt spinalsystem

314.060 Holdemuffe

314.070 Skruetraekker, sekskantet, lille, 2,5 mm, med rille
315.190 Borehoved & 2,0 mm, L 100/75 mm

319.060 Dybdemaler til skruer & 1,5 til 2,0 mm

319.100 Dybdemaler til skruer & 4,5 til 6,5 mm

387.060 Handtag til boremuffe 2.0

388.130 Topnggle 11,0 mm, med L-handtag

388.140 Topnggle, 6,0 mm, med lige hdndtag

388.360 USS-holdemuffe, til nr. 314.070

388.363 Holdemuffe med gribere, til nr. 314.070

388.410 Spredertang til pedikelskruer, L 330 mm

388.422 Kompressionstang, L 335 mm, til pedikelskruer
388.440 Holdetang med bred spids, L 290 mm

388.450 Holdetang til USS-stave & 3,5/4,5 mm, L 295 mm
388.490 Krympetang til USS-stave

388.500 USS-stavindfgringstang, til implantat med sideabning
388.501 Moddrejningsmoment til indferingstang til USS-stav
388.502 USS-muffeskubber, til nr. 388.500

388.510 USS-pedikelfgler, L 300 mm

388.520 USS-laminafgler, L 300 mm

388.538 Pedikelsonde & 2,8 mm, L 230 mm

388.540 Pedikelsonde & 3,8 mm, L 230 mm

388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm

388.581 USS-boremuffe 2.0

388.610 USS-krog- og skrueholder

388.630 Krogmanipulator til USS

388.640 USS-handtag, til nr. 388.330, 388.370 + 388.610
388.691 USS-skubber, til vinklede USS-spaendeskiver
388.750 Skaere- og bukkeanordning til USS-stave
388.870 Praveimplantatstav & 6,0 mm, L 150 mm
388.880 Praveimplantatstav & 6,0 mm, L 400 mm
388.910 USS-bukkejern, venstre

388.920 USS-bukkejern, hgjre

388.940 Stavskubber til USS-stave @6,0 mm

388.960 Bgjetang, med ruller, til USS-stave
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USS lI-spinalsystem

USS Il polyaksialt spinalsystem

03.602.042 Drejningsmomentshandtag, 12 Nm, til USS-II 03.602.042 Drejningsmomentshandtag, 12 Nm, til USS-II
03.620.021 Skabelon til tvaerforbindelsesled lavprofil, til barre @ 6.0 mm 03.603.108 Remobiliseringsvaerktgj til Lotus og USS-II-Polyaxial
314.070 Skruetraekker, sekskantet, lille, 2,5 mm, med rille 03.607.000 Fraeser til USS-II Polyaxial
315.190 Borehoved & 2,0 mm, L 100/75 mm 03.607.001 Tolvkantet skruetraekker 3.0 mm, med T-héndtag
319.060 Dybdemaler til skruer & 1,5 til 2,0 mm 03.607.002 Skruetraekkerskaft til USS-II-Polyaxial spongiosaskruer med
357.789 Langdeindikator til pedikelskruer & 4,2-9,0 mm dobbelt kerne, lzzngde fra 70 mm og op
385.807 Indfarer til vinklede spaendeskiver @ 6,0-8,0 mm 03.607.003 USS-II Polyaxial holdehylster, til nr. 03.607.001
387.060 Handtag til boremuffe 2.0 03.607.004 USS-II Polyaxial placeringstang til 3D-hoveder
388.143 Topnagle 5,0 mm, med L-handtag 03.607.005 USS-II-Polyaxial skrueholder
388.145 Topnagle, sekskantet, 5,0 mm, med T-handtag 03.607.006 USS-II-Polyaxial handtag, til nr. 03.607.005
388159 Topnagle, med lige handtag 03.607.007 Regulator, til nr. 03.607.005
388161 Muffernanipulator til USS-II 03.607.008 Tolvkantet topnggle 11.0 mm, selvholdende, med lige handtag
388.163 Holdemuffe til nr. 388.159 03.607.009 USS-II Polyaxial stavindferingstang
388.338 Skruetraekker 4,0 mm, med T-handtag 03.607.013 Stophylster til remobilisering uden stav
388 360 USS-holdemuffe, til nr. 314.070 03.607.014 Hul reamer & 12.6 mm til USS-II Polyaxial
388.363 Holdemuffe med gribere, til nr. 314.070 388.143 Topnggle 5,0 mm, med L-handtag
388.381 Holdemuffe til cylinderhovedskruer 388.410 Spredertang til pedikelskruer, L 330 mm
388.410 Spredertang til pedikelskruer, L 330 mm 388.440 Holdetang med bred spids, L 290 mm
388.413 Spredertang til USS lille statur/barn 388.502 USS-muffeskubber, til nr. 388.500
388.422 Kompressionstang, L 335 mm, til pedikelskruer 388.538 Pedikelsonde & 2,8 mm, L 230 mm
388.424 Kompressionstang til USS lille statur/bern 388.539 Pedikelsonde 4,8 mm, L 230 mm
388.440 Holdetang med bred spids, L 290 mm 388.540 Pedikelsonde & 3,8 mm, L 230 mm
388.441 Holdetang til stave til USS lille statur/bgrn & 5,0 mm 388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm
388.450 Holdetang til USS-stave & 3,5/4,5 mm, L 295 mm 388.551 Pedikelsyl @ 3,0 mm, L 230 mm
388.508 Indferingstang til stave & 6,0 mm 388.584 Topnggle til tolvpunktsmatrik
388510 USS-pedikelfaler, L 300 mm 388.615 Moddrejningsmoment til stavindfgringstang
388.512 USS-Il-pedikelfler, L 300 mm, til sma kroge 388.960 Bojetang, med ruller, til USS-stave
388.520 USS-laminafgler, L 300 mm USS Il iliosakralt spinalsystem
388.521 Laminafaler til USS lille statur/barn 03.607.000 Fraeser til USS-Il Polyaxial
388.530 USS-mejsel, bredde 9 mm 03.607.001 Tolvkantet skruetraekker 3,0 mm, med T-handtag
388.538 Pedikelsonde 2,8 mm, L 230 mm 03.607.002 Skruetraekkerskaft, laengde fra 70 mm og derover
388539 Pedikelsonde & 4,8 mm, L 230 mm 03.607.003 USS-Il polyaksial holdemuffe
388.540 Pedikelsonde &J 3,8 mm, L 230 mm 03.607.005 USS-II polyaksial skrueholder
388.545 Foler til skruekanal, lige 03.607.006 USS-Il polyaksialt handtag, til nr. 03.607.005
388.546 Faler til skruekanal, buet 03.621.011 Klemmeholder
388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm 03.621.012 Topnagle, kanyleret, med lige handtag til USS-Il-mgatrik
388.551 Pedikelsyl & 3,0 mm, L 230 mm 03.621.031 Skabelon til ilium forbindelsesled, kort
388.581 USS-boremuffe 2.0 03.621.032 Skabelon til ilium forbindelsesled, medium
388.582 Muffeskubber 03.621.033 Skabelon til ilium forbindelsesled, lang
388.584 Topnagle til tolvpunktsmetrik 314.070 Skruetraekker, sekskantet, lille, 2,5 mm, med rille
388.608 Pedikelmarkgr USS-1I, med kugleformede udbulinger 319.011 Laengdeindikator til pedikelskruer
388.609 Pedikelmarker USS-II, med lange udbulinger 388.143 Topnegle 5,0 mm, med L-handtag
388.612 USS-krog- og skrueholder 388.410 Spredertang til pedikelskruer, L 330 mm
388.615 Moddrejningsmoment til stavindfgringstang 388.539 Pedikelsonde &5 4,8 mm, L 230 mm
388.622 Handtag til USS-krog- og skrueholder 388.540 Pedikelsonde & 3,8 mm, L 230 mm
388.632 Krogmanipulator til USS-II 388.584 Topnagle til tolvpunktsmatrik
388.750 Skaere- og bukkeanordning til USS-stave 388.615 Moddrejningsmoment til stavindferingstang
388.870 Preveimplantatstav & 6,0 mm, L 150 mm 388.622 Handtag til USS-krog- og skrueholder
388.880 Prgveimplantatstav & 6,0 mm, L 400 mm
388.906 Prgveimplantatstav ¢ 5,0 mm, L 150 mm USS Il polyaksial perforeret
388.907 Praveimplantatstav & 5,0 mm, L 500 mm 02.606.001 :(ljrsst?:?;ratlrad & 1.6 mm med trokarspids, lengde 480 mm,
388.910 USS-bukkejern, venstre - -
02.606.003 Kirschnertrad & 1.6 mm uden trokarspids, leengde 480 mm,
388.911 Bukkejern til stave til USS lille statur/bgrn & 5,0 mm rustfrit stal
388.920 USS-bukkejern, hajre 02.648.001 Rense stylet til perforerede pedikelskruer
388.922 Bukkejern til stave til USS lille statur/bgrn & 5,0 mm 03.600.030 Pedikel-syl @ 5.6 mm, kanyleret, laengde 255 mm, til skruer
388.960 Bgjetang, med ruller, til USS-stave 8.0 09 9.0 mm
388.961 Bgjetang, med bgjningsradiusjustering 03.600.031 Pedikelsonde & 5.0 mm, kanyleret, laengde 240 mm, til skru-
er#8.00g 9.0 mm
03.600.032 Pedikel-syl & 3.8 mm, kanyleret, laengde 255 mm, til skruer
@ 5.0 til 7.0 mm
03.600.033 Pedikelsonde & 3.5 mm, kanyleret, laengde 240 mm, til skru-
er 5.0t 7.0 mm
03.606.020 Trokar & 1.6 mm
03.606.021 Trokarholder, til nr. 03.606.020
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03.607.100 USS-II-Polyaxial fraeser til perforerede skruer til nr. 03.607.101 357.789 Langdeindikator til pedikelskruer & 4,2-9,0 mm
03.607.101 Skruetraekkerskaft Stardrive®, T25, kanyleret, med sekskant- 385.807 Indfarer til vinklede spaendeskiver ¢J 6,0-8,0 mm
kobling @ 6.0 mm, til USS-II Polyaxial og Pangea 387.060 Handtag til boremuffe 2.0
03.607.103 USS-II Polyaxial holdehylster til perforerede pedikelskruer 388143 Topnagle 5,0 mm, med L-handtag
03.620.206 Gevindskeerer, kanyleret, til pedikelskruer & 6.0 mm med 388335 Skruetrakker, sekskantet, @ 4.0 mm, L 375 mm
dobbelt kerne, lzengde 230/15 mm
- - - 388.337 Skruetraekkerskaft 4.0, sekskantet, L 265 mm
03.620.207 Gevindskaerer, kanyleret, til pedikelskruer & 7.0 mm med
dobbelt kerne, lzengde 230/15 mm 388.338 Skruetraekker 4,0 mm, med T-handtag
03.620.226 Beskyttelseshylster 8.2/6.3, til nr. 03.620.206, bla 388.360 USS-holdemuffe, til nr. 314.070
03.620.227 Beskyttelseshylster 9.2/7.3, til nr. 03.620.207, gren 388.380 USS-holdemuffe
03.702.215S Vertecem V+ injektionssprajte sat 388.381 Holdemuffe til cylinderhovedskruer
03.702.224.025  Naleadaptersaet til perforerede pedikelskruer, med Luer-Lock, steril 388413 Spredertang til USS lille statur/bern
07.702.0165 Vertecem V+ cementsaet steril 388.424 Kompressionstang til USS lille statur/bern
07.702.216.02S  Enkel adapter til perforerede pedikelskruer, med Luer-Lock, 388.441 Holdetang til stave il USS lille statur/bgrn £ 5,0 mm
2 stykke, steril 388.503 Stavindferingstang til til USS lille statur/bern
388.538 Pedikelsonde & 2,8 mm, L 230 mm 388.511 Pedikelfgler til USS lille statur/bgrn
388.539 Pedikelsonde & 4,8 mm, L 230 mm 388.521 Laminafeler til USS lille statur/bern
388.540 Pedikelsonde & 3,8 mm, L 230 mm 388.530 USS-mejsel, bredde 9 mm
388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm 388.538 Pedikelsonde & 2,8 mm, L 230 mm
388.654 Skralde med handtag 388.539 Pedikelsonde & 4,8 mm, L 230 mm
392.040 Handtag til Kirschner-trade & 0,6 til 1,6 mm 388.540 Pedikelsonde & 3,8 mm, L 230 mm
. . 388.545 Faler til skruekanal, lige
USS-spinalsystem med lav profil
388.546 Foler til skruekanal, buet
310.190 Borehoved @ 2,0 mm, L 100/75 mm -
- - 388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm
314.070 Skruetraekker, sekskantet, lille, 2,5 mm, med rille
- - 388.551 Pedikelsyl & 3,0 mm, L 230 mm
319.060 Dybdemaler til skruer & 1,5 til 2,0 mm
— - - 388.581 USS-boremuffe 2.0
357.789 Laengdeindikator til pedikelskruer & 4,2-9,0 mm
388.582 Muffeskubber
388.130 Topnggle 11,0 mm, med L-handtag - - -
- 388.583 Muffemanipulator til USS lille statur/barn
388.140 Topnagle, 6,0 mm, med lige handtag - -
- 388.584 Topnggle til tolvpunktsmeatrik
388.360 USS-holdemuffe, til nr. 314.070
— 388.612 USS-krog- og skrueholder
388.381 Holdemuffe til cylinderhovedskruer — - - -
- - 388.615 Moddrejningsmoment til stavindfgringstang
388.410 Spredertang til pedikelskruer, L 330 mm - -
- - - 388.622 Handtag til USS-krog- og skrueholder
388.422 Kompressionstang, L 335 mm, til pedikelskruer - - -
- 388.631 Krogmanipulator til USS lille statur/bgrn
388.440 Holdetang med bred spids, L 290 mm -
- 388.906 Prgveimplantatstav & 5,0 mm, L 150 mm
388.490 Krympetang til USS-stave -
- - — —— 388.907 Prgveimplantatstav & 5,0 mm, L 500 mm
388.500 USS-stavindfgringstang, til implantat med sideabning - - -
— - - - 388.911 Bukkejern til stave til USS lille statur/bgrn & 5,0 mm
388.501 Moddrejningsmoment til USS-stavindfgringstang — - .
- 388.922 Bukkejern til stave til USS lille statur/bgrn & 5,0 mm
388.502 USS-muffeskubber, til nr. 388.500
- 388.941 Stavskubber til stave til USS lille statur/bern & 5,0 mm
388.510 USS-pedikelfgler, L 300 mm - — — -
- 388.961 Bgjetang, med bgjningsradiusjustering
388.520 UsS-laminafgler, L 300 mm - -
- - - 498.021 Muffe, fortandet, til USS lille statur/bgrn
388.521 Laminafeler til USS lille statur/bgrn
- 498.022 Mgtrik til USS lille statur/bgrn
388.538 Pedikelsonde & 2,8 mm, L 230 mm ———
- 498.909 Fikseringsring til stave & 5,0 mm
388.539 Pedikelsonde @ 4,8 mm, L 230 mm
388.540 Pedikelsonde @ 3,8 mm, L 230 mm Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
- - pétager sig intet ansvar i sadanne tilfaelde.
388.545 Faler til skruekanal, lige
388.546 Faler til skruekanal, buet
. MR-miljo
388.550 Pedikelsyl & 4,0 mm, L 230 mm MR-betinget:
388.551 Pedikelsyl & 3,0 mm, L 230 mm Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne i det
388.581 USS-boremuffe 2.0 universale spinalsystem er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert
: - under fglgende betingelser:
388.616 USS-krog- og skrueholder med lav profil — Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.
ha ) — Rumligt gradientfelt p& 150 mT/cm (1500 Gauss/cm).
388.640 USS-handtag, til nr. 388.330, 388.370 + 388.610 — Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
388.641 USS-muffe med lav profil, til nr. 388.640 pa 1,5 W/kg ved 15 minutters scanning.
388.642 USS—krogmamPuIa.tor med lav profi - Baseret pa ikke-klinisk testning vil implantaterne i det universale spinalsystem
388.643 USS-moddrejningsinstrument med lav profil producere en temperaturstigning pa hgjst 5,7 °C ved en maksimal, gennemsnitlig,
B ) specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 1,5 W/kg som vurderet vha.
388.663 US5-topnogle med lav profil & 11,0 mm, L 300 mm kalorimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.
388.870 Proveimplantatstav & 6,0 mm, L 150 mm
388.880 Proveimplantatstav & 6,0 mm, L 400 mm MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
: : i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt tet pa implantaterne i det
388.910 USS-bukkejern, venstre universale spinalsystem.
388.920 USS-bukkejern, hgjre
388.960 Bojetang, med ruller, til USS-stave Behandling inden ibrugtagning af anordningen
498.911 Fikseringsring til stave & 6,0 mm Steril anordning:

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn

314.070 Skruetraekker, sekskantet, lille, 2,5 mm, med rille
315.190 Borehoved & 2,0 mm, L 100/75 mm
319.060 Dybdemaler til skruer & 1,5 til 2,0 mm
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Anordningerne leveres sterile. Fjern produkterne fra emballagen ved brug af en
aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile
emballage er intakt, inden produktet tages i brug:
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— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen,
er fuldstaendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller dbninger.

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

Usteril anordning:

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

Udtagning af implantat

Det universale spinalsystemimplantat er beregnet til permanent implantation og er
ikke beregnet til at blive fjernet. Enhver beslutning om at fjerne implantatet skal
treeffes af kirurgen og patienten under hensyntagen til patientens generelle
helbredstilstand 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
folgende teknikker:

uss

— Fjern tvaerklemmerne og de lukkede stavkonnektorer, hvis de er en del af
konstruktionen. Stilleskruerne pa tveerklemmerne kan fiernes med den lille
sekskantskruetrekker (2,5 mm) og holdemuffen med lasemekanisme.
Stilleskruerne pa de lukkede stavkonnektorer, som fastgeres til laengdestavene,
kan fjernes med den lille sekskantskruetraekker (2,5 mm) og holdemuffen.

- Mgtrikkerne kan fjernes med topngglen 11,0 mm med L-h&ndtag. Topngglen
6,0 mm kan anvendes som moddrejningsmoment efter behov.

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

— Skruen, der holder pedikelkrogen péa plads, kan fjernes med den lille
sekskantskruetraekker (2,5 mm) og holdemuffen.

USS-spinalsystem med lav profil

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

— Mgtrikkerne kan fjernes med topngglen 11,0 mm med L-hédndtag. Topngglen
6,0 mm kan anvendes som moddrejningsmoment efter behov. Alternativt kan
moddrejningsinstrumentet til USS-systemet med lav profil (LP) med L-handtag
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 fiernes med den lille
sekskantskruetraekker (2,5 mm).

USS Il-spinalsystem

— Fjern tvaerkonnektorerne, tveerklemmerne, tvaerkonnektorerne og/eller dbne
stavkonnektorer, hvis de er en del af konstruktionen. Stilleskruerne pa de
tvaerkonnektorer og tveergdende konnektorer, der fastgeres til lsengdestavene,
kan fjernes med 4,0 mm-skruetraekkeren med T-handtag. De ekstra stilleskruer
til den tvaergaende konnektor og stilleskruerne pa de abne stavkonnektorer kan
fiernes med den lille sekskantskruetraekker (2,5 mm). Stilleskruen pa tvaerklemme
kan fjernes med den lille sekskantskruetraekker.

— Mgtrikkerne kan fjernes med topngglen til 12-punkts matrik med L-handtag.
Topngglen 5,0 mm kan anvendes som moddrejningsmoment efter behov.

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

— Skruen, der holder pedikelkrogen pa plads, kan fiernes med den lille
sekskantskruetraekker (2,5 mm).

USS Il polyaksialt spinalsystem

| felgende situationer kan USS I
omplaceringsvaerktgjet:

polyaksiale hoveder omplaceres med

Hoved med stav indfert

— Lgsn matrikken med topngglen sda meget som muligt. Skub derefter
omplaceringsvaerktajet over skruehovedet (serg for, at det rgde maerke pa
skaftet med T-handtaget er synligt), og skub den udvendige muffe nedad. Drej
T-handtaget, indtil det stopper. Hovedet kan nu omplaceres.

Hoved uden stav
— Placér stopmuffen over det polyaksiale
omplaceringsvaerktgjet som beskrevet ovenfor.

hoved. Anvend derefter

Bemaerkninger:

— Huvis hovedet skal fjernes, skal mgtrikken og muffen fjernes vha. topnaglen. Fiern
stavene. Anvend omplaceringsvaerktgjet som beskrevet ovenfor uden at indsaette
stopmuffen. Sadan fjernes laseringen helt. Fjern derefter det polyaksiale hoved
med skrueholderen.

SE_528817 AF

— Hvis brugen af omplaceringsvaerktgjet hindres, nar knoglen bergrer det
polyaksiale skruehoved, skal det hule rammejern anvendes til at fjerne resterende
knogle farst vejledt af skrueholderen.

USS Il polyaksial perforeret

| falgende situationer kan USS Il polyaksiale perforerede hoveder omplaceres med
omplaceringsveerktgjet:

Hoved med stav indfert

— Losn matrikken med topngglen sda meget som muligt. Skub derefter
omplaceringsvaerktgjet over skruehovedet (sgrg for, at det rgde maerke pa
skaftet med T-handtaget er synligt), og skub den udvendige muffe nedad. Drej
T-handtaget, indtil det stopper. Hovedet kan nu omplaceres.

Hoved uden stav

— Placér stopmuffen over det polyaksiale
omplaceringsvaerktgjet som beskrevet ovenfor.

Bemaerkninger:

— Hvis hovedet skal fjernes, skal matrikken og muffen fjernes vha. topngglen. Fjern
stavene. Anvend omplaceringsvaerktgjet som beskrevet ovenfor uden at indsaette
stopmuffen. Sddan fjernes laseringen helt. Fjern derefter det polyaksiale hoved
med skrueholderen.

— Hvis brugen af omplaceringsvaerktgjet hindres, nar knoglen bergrer det
polyaksiale skruehoved, skal det hule rammejern anvendes til at fjerne resterende
knogle farst vejledt af skrueholderen.

hoved. Anvend derefter

USS Il iliosakralt spinalsystem

Omplacering af den polyaksiale forbindelse til fijernelse af implantat

— Nér matrikkerne er fijernet, flyttes borepatronen frem og tilbage vha.
skrueholderen. Borepatronen vil Igsne sig.

— Mgtrikkerne kan fjernes med topneglen til 12-punkts mgtrik med L-handtag.
Topngglen 5,0 mm kan anvendes som moddrejningsmoment efter behov.

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

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn

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

felgende teknik:

— Fjern tvaerkonnektorerne, og abn om ngdvendigt stavkonnektorerne.

— Stilleskruerne pa de tvaerkonnektorer, der fastggres til laengdestavene, kan
fiernes med 4,0 mm-skruetraekkeren med T-handtag.

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

— Mgtrikkerne kan fjernes med topngglen til 12-punkts mgtrik med L-handtag.

- Topngglen 5,0 mm kan anvendes som moddrejningsmoment efter behov.

— Pedikelskruerne kan fiernes med 4,0 mm-sekskantskruetraekkeren.

— Skruen, der holder pedikelkrogen pa plads, kan fiernes med den lille
sekskantskruetraekker (2,5 mm).

Bemaerk, at forholdsregler/advarsler vedrgrende udtagning af implantatet fremgar
af afsnittet "Advarsler og forholdsregler”.

Klinisk behandling af anordningen

Detaljerede anvisningeriklargering afimplantater og genbehandling af genanvendelige
anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af instrumenter, “Demontering
af instrumenter med flere dele”, kan findes pa webstedet.

Seerlige betjeningsanvisninger
USS universalt spinalsystem

Opsamling af implantater

— Pedikelskruerne med sidedbning har samme hoved som krogene. Derfor geelder
folgende héandteringsanvisninger for bade pedikelskruer og -kroge (herefter
kaldet implantater med sidedbning).

Fastger handtag til pind
— Fastger USS-handtaget til krog- og skrueholderen, "pinden”.

Saml implantatet op
— Fastger implantatet med sidedbning til pinden ved at dreje handtagets tandhjul.

Friger handtag fra pind

- Indfer implantatet. Handtaget frigeres fra pinden ved at trykke pa
udlgsermekanismen oven pa handtaget.
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Placering af pedikelskrue (posterior instrumentering)

Abn pedikel, og bestem skruelaengde

— Brug pedikelsylen til at dbne pediklens cortex til en dybde pd 10 mm. Fortsaet
med at dbne pediklen med USS-pedikelsonden & 3,8 mm med markeringer ved
30, 40 og 50 mm.

— Bestem lzeengden af pedikelskruen ved hjzelp af dybdemaleren til skruer.

— Brug pedikelsonden & 2,8 mm til pedikelskruer pad @4,0 mm eller &5,0 mm.

Indsaet pedikelskrue i pedikel

— Saml en pedikelskrue med sidedbning op som beskrevet i trin "Opsamling
af implantater".

— Huvis der er behov for en stavkonnektor, justeres skruehovedet ved at dreje det
90°. Abningen skal vaere vinkelret pa staven.

— Indseet pedikelskruen i den klargjorte pedikel, indtil skruehovedet sidder godt
fast. Tryk pa knappen pé handtaget for at adskille staven fra handtaget.

Placering af pedikelskrue med spaendeskiver (kun anterior instrumentering)

— Fladeogvinkledespandeskiverkanbruges medanteriorefikseringskonstruktioner
til at fordele skruens kraft over knoglen. De vinklede skiver danner en fast vinkel
med skruen.

Abn pedikel, og bestem skruelaengde

— Bestem skruens indgangspunkt, helst ved overgangen mellem pediklen og
hvirvellegemet.

— Brug pedikelsylen til at klargere skruehullet, idet den rettes vinkelret mod den
kontralaterale side. Udvid skruehullet med USS-pedikelsonden, indtil den
traenger igennem det kontralaterale cortex.

— Bestem leengden af pedikelskruen ved hjaelp af dybdemaleren til skruer. Skruens
faktiske laengde vaelges 5 mm leengere end malt for at gare det muligt at placere
en spaendeskive.

Indszet skruen og den flade spandeskive

— Anbring flade spaendeskiver med den konvekse side nedad pé hvirvellegemets
konkavitet.

— Saml en pedikelskrue med sidedbning op som beskrevet i trinnet "Opsamling af
implantater”. Indsaet pedikelskruen i det klargjorte hvirvellegeme, indtil
skruehovedet sidder godt fast. Tryk pa knappen pé handtaget for at adskille staven
fra handtaget.

Indfer vinklet spaendeskive

— Saml skruen og spaendeskiven op: Skub en pedikelskrue af passende stgrrelse ind
i en spaendeskive, og saml den op med en pind. Indfgr skruen, indtil spaendeskiven
bergrer knogleoverfladen en lille smule. Efterlad et mellemrum pa 8-10 mm
mellem den vinklede spaendeskive og skruen til USS-skubberen.

— Anbring skubberen pa pinden: Traek skubberens kanylerede guide bagud, indtil

ringmarkeringen kommer til syne. Anbring skubberens spids pa spaendeskiven

og skubberens kanylering over pinden. Tryk ned pa den kanylerede guide for at

|ase staven pa plads.

Indsaet skrue og spaendeskive: Bank pa enden af skubberen for at indfgre den

vinklede spaendeskive i knoglen. Nar der bankes pa skubberen, overfares kraften

til den vinklede spandeskive og ikke til skruen. Tag skubberen ud, nar

spaendeskiven sidder godt fast. Brug USS-handtaget til at indsaette skruen

yderligere, indtil skruehovedet sidder godt fast.

Placering af pedikelkrog
— USS-pedikelkrogene kan forankres i pediklen med en enkelt & 3,2 mm
USS-skrue til pedikelkrog.

Klarger plads til pedikelkrog

— Klarggr pediklen vha. pedikelfgleren Anbring pedikelfgleren mellem de inferiore
og superiore facetled.

— For at lette indferingen af pedikelfgleren fijernes en lille del af det inferiore
facetled med et osteotom. Pedikelfaleren har seks linjer p& bladet. Nar den
sidste linje nas, er der blevet fjernet tilstraekkelig knogle til at rumme krogen
omkring pediklen.

— Kontrollér pedikelfglerens optimale position ved at bevaege den lateralt og kranialt.

— Fjern pedikelfgleren.

Placér pedikelkrog

— Saml en pedikelkrog op fra bakken med krog- og skrueholderen som beskrevet
i trinnet "Opsamling af implantater”.

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Indsaet USS-krogmanipulator i krogens skruehul, og saet pedikelkrogen ind i den
tidligere klargjorte plads. Kontrollér, om pedikelkrogen sidder godt fast rundt om
pediklen ved aksial belastning af krogmanipulatoren og ogsé ved at skubbe
lateralt. Pedikelkrogen mé ikke bevaege sig. Bank forsigtigt pa krogmanipulatoren
med en hammer for at saette krogen godt fast.

— Fjern krogmanipulatoren og USS-handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

Bor hul til & 3,2 mm skrue

— Derkanindferes en @ 3,2 mm kortikal skrue gennem hullet bag pé pedikelkrogen
for at forankre pedikelkrogen til pedikelskruen.

— Brug et tre-rillet borehoved & 2,0 mm sammen med USS-boremuffe 2.0 og et
pendulbor til at bore skruehullet. Boremuffen bestar af to komponenter,
boremuffen og handtaget. Disse to komponenter skal skrues sammen inden brug.
Fremfar spidsen af boret, indtil den passerer gennem den vertebrale endeplade.
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Bestem skruelengde
- Fjern boremuffen,
1,5 til 2,0 mm.

og bestem dybden med dybdemaéleren til skruer

Indsaet & 3,2 mm skrue

— Saml en USS-skrue med passende laengde til pedikelkroge op ved hjzlp af
holdemuffen og skruetraekkeren, og set den ind i det tidligere klargjorte
borehul. Pedikelkrogen er nu fastgjort til pediklen og endepladen.

Placering af laminakrog

Klarger plads til laminakrog

— Laminakrogen kan placeres rundt om enten den superiore eller den inferiore del
af lamina. Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren. For at sikre,
at krogen sidder godt fast, fiernes ligamentum flavum og en lille del af lamina
forsigtigt med en rongeur.

- Fjern laminafgleren.

Placér laminakrog

— Saml en laminakrog af passende sterrelse op fra bakken med krog- og
skrueholderen som beskrevet i trinnet "Pedikelskrueplacering med spandeskiver
(kun anterior instrumentering) — Indfer vinklet spaendeskive".

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Indsat krogmanipulatoren i krogens skruehul, og saet laminakrogen ind i den
tidligere klargjorte plads. Den inferiore del af laminakrogen skal passe teet
til lamina.

— Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

Placering af vinklet laminakrog

Klarger plads til vinklet laminakrog

— Fjern bladdelene i processus transversus. Anbring laminafeleren rundt om
processus transversus, der haever blgddelsvedhaeftningen fra den anteriore del
af processus transversus.

— Fjern laminafgleren.

Placér vinklet laminakrog

— Saml en vinklet laminakrog af passende sterrelse op fra bakken med krog-
og skrueholderen som beskrevet i trinnet "Opsamling af implantater".

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Indsaet krogmanipulatoren i krogens skruehul, og saet den vinklede laminakrog
ind i den tidligere klargjorte plads.

— Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

Stavkonturering

— Brug prgveimplantatstaven til at bestemme stavens kontur og leengde.

— Konturér staven vha. enten bgjetangen med ruller eller USS-bukkejern.

— Om ngdvendigt kan konstruktionen forlaenges ved at forbinde to stave med en
parallel konnektor eller forlaengerkonnektor.

Krog-/skrueforskydning: Anatomiske tilstande medfgrer nogle gange, at
implantaterne ikke justeres i en lige linje. Skruerne og krogene har en 4 mm
forskydning. Hvis implantaterne ikke flugter under stavindfering, kan det veere
ngdvendigt at dreje skruen 180 grader eller vaelge en anden krog (dvs. abning
i venstre eller hgjre side).

Indfering af stave i implantater med sidedbning
— Brug indfgringstang til USS-stave ("skubber")
— Af og til er det ikke nemt at indfare en stav i et implantat med dobbeltdbning
pé grund af afstanden mellem staven og implantatet.
- Med stavindfgringstangen, skubberen, kan implantatet med sideabning laftes
og traekkes mod staven.

Montér muffeskubberen pa skubberen
— Anbring muffeskubberen pa skubberens cylinder. Anbring en muffe pa
cylinderen, s& muffens korte ben vender i retning af staven.

Placér skubberen pa implantaterne
— Skub nalecylinderen over krog- og skrueholderen og enden af tangen pé staven.

Fastger stotten til stavindferingstangen

— Skub statten til stavindfgringstangen over den ende af pinden, der stikker frem,
og klik stopgrebet pa plads. Statten til stavindferingstangen anvendes for at
forhindre rotation af implantatet med sidedbning.

— Alternativt kan holdetangen anvendes.

For staven mod implantatet med sidedbning
— Luk forsigtigt skubberen for at fare implantatet med sidedbning mod staven.
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Laft implantatet op mod staven

— Placér spredertangen mellem statten til stavindfaringstangen og cylinderen. Abn
langsomt sprederen, sa implantatet bringes op mod stangen. Nar implantatets
abning er over for staven, skal skubberen lukkes for at lade staven ga i indgreb.

— Fastger statten til indferingstangen til stave

Anbring muffen over implantatet og staven
— Skub muffeskubberen ned gennem cylinderen, og anbring muffen over staven
og implantatet.

Placér muffen ved hjzelp af stavskubberen (valgfrit)
— Hvis muffen ikke gar i indgreb, placeres stavskubberen pa muffen, og muffen
bankes forsigtigt pa plads.

Fastger staven til implantatet
— Fjern skubberen. Saml en mgtrik op, placér den over pinden og fastger den lgst
til implantatet.
— (Alternativ) Anvendelse af krympetang til USS-stave:
— Brug krympetangen til USS-stave til at fere staven ind i implantater med
sidedbning.
- Saml en muffe og matrik op med USS-héndtaget, og anbring dem over
konstruktionen.

Distraktion eller kompression af tilstedende implantater
— Brug af spreder- eller kompressionstangen

— Nar staven er indfert og lest fastgjort til implantatet, kan der om ngdvendigt
udferes distraktion eller kompression.

- For mgtrikken pa implantatet tilspaendes, anvendes spredertangen til
distraktion eller kompressionstangen til kompression.

— Brug af fikseringsringen (valgfrit)

— Hvis de to implantater er placeret for langt fra hinanden, kan fikseringsringen
anvendes. Anbring den lille sekskantskruetraekker med holdemuffen pa
fikseringsringen, og placér den ved siden af skruen. Under denne procedure
skal skrue-til-stav-forbindelsen veere lgs. Udfer distraktion eller kompression.

- Fjern fikseringsringen, og tilspaend matrikken pa implantatet.

— (Alternativ) Brug af holdetangen til stave

- | stedet for at bruge fikseringsringen kan holdetangen til staven placeres ved

siden af en skrue og udfere distraktion eller kompression.

Lasning af implantater med side&bning til en stav

— @ 6,0 mm-staven holdes pa plads med en muffe og matrik. Hvis muffen ikke
er placeret, mens staven indferes i implantatet vha. skubberen som beskrevet
i trinnet "Indfgring af stave i implantater med sidedbning”, fortsaettes
som felger:

Saml muffen og matrikken op
- Saml en muffe og en matrik op med USS-handtaget.

Anbring muffen og mgtrikken over implantatet

— Anbring handtaget over pinden, og tryk gverst pa handtaget for at frigere
muffen og matrikken.

— Muffen har et langt og et kort ben. Det korte ben glider over implantatets dbne
side og har et lille maerke gverst til identifikation.

Tilspaend matrikken

— Tilspaend konstruktionen med mgtrikken vha. 11,0 mm-topneglen med
L-hdndtag. Brug 6,0 mm-topngglen monteret pa pinden til at modvirke
drejningsmoment.

Samling af en stav til et implantat med lukkede stavkonnektorer

— Stavkonnektorer kan bruges til at forbinde afstanden mellem stav og implantat.
Ved brug af stavkonnektorer skal der anvendes kroge med frontdbning, eller
pedikelskruen skal drejes 90°. Stavkonnektorstaengerne indfgres i implantatet
i en ret vinkel i forhold til staven.

— Lukkede stavkonnektorer kan bruges i begge ender af USS-konstruktionen.
De kan tilfgjes ved afslutningen af en procedure.

Valg af lukket stavkonnektor
— Veelg en lukket stavkonnektorstang i den rette laengde. Indfgr den lille sekskant-
skruetraekker og USS-holdemuffen i stilleskruen pa stavkonnektorklemmen.

Placér stavkonnektoren péa staven, og indfer den i implantatet

— Skub den lukkede stavkonnektor pa staven, og indfer stavkonnektorstangen
ikrogen eller skruen med frontdbning. Anvend om ngdvendigt stavkrympetangen
eller skubberen som beskrevet i trinnet "Indfering af stave i implantater
med sidedbning"”.

Fastger stavkonnektoren

— Tilspaend stilleskruen pa stavkonnektorklemmen. Anbring muffen og metrikken
pa implantatet med sidedbning, og tilspaend den med 11,0 mm-topngglen med
L-hdndtag og 6,0 mm-topngglen monteret pa pinden for at modvirke
drejningsmoment.
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Samling af to stave med tvaerklemmer
— Tvaerklemmer er beregnet til at forbinde de to lzengdestave.

Montér den farste tvaerklemme

— Saml den lille sekskantskruetreekker og holdemuffen med lasene.
Traek holdemuffen tilbage. Den faerdigmonterede tvaerklemme samles op ved at
indsaette sekskantskruetraekkereniklemmensstilleskrue, skubbe holdebasningen
nedad og klemme lasene fast pa den faerdigmonterede klemmes basning. Traek
holdemuffen let tilbage, anbring klemmen pé staven, og slip holdemuffen.

Indfer tvaerstaven

— Udformningen af tveermuffen med dens to fordybninger gverst gar det muligt at
vinkle tvaerstaven op til £20° efter behov.

— Bestem den rette leengde pa & 3,5 mm-tvaerstaven. Tilskaer leengden efter behov
vha. USS-stavens skaere- og bukkeanordning.

— Hold fast i klemmen med den lille sekskantskruetraekker, og indfer
& 3,5 mm-tvaerstaven gennem hullet i tveerstaven. Anvend om ngdvendigt
holdetangen til indfering af tveerstaven. Tilspaend stilleskruen pé tvaerklemmen
med den lille sekskantskruetraekker.

Montér den anden tvaerklemme

— Gentag proceduren i trinnet "Montering af den ferste tvaerklemme" i dette
afsnit for den anden klemme pé den modsatte stav. Indfer & 3,5 mm-tvaerstaven
gennem den anden klemme, sa den rager 0,5 cm ud af klemmen. Tilspaend
stilleskruen med den lille sekskantskruetraekker.

Udtraek tveersamling (valgfrit)

— Lasn én af stilleskruerne. Placér holdetangen ved siden af klemmen, og anvend
spredertangen til distraktion. Tilspaend stilleskruen pa klemmen med den lille
sekskantskruetraekker.

USS II-spinalsystem

Héandtering af implantater med pinden

— Skruerne med dobbeltdbninger har samme hoved som pedikel-, lamina- og
processus transversus-kroge. Fglgende handteringsrad geelder derfor bade for
pedikelskruerne og skruerne til anteriore hvirvellegemer og for alle tre typer
kroge (kaldet "implantater" i kirurgiske proceduretrin for "USS lI-spinalsystem").

Fastger handtag til pind
— Tryk pa den riflede udlgserknap pé& den gverste ende af handtaget, og skub
samtidigt USS-krogen og skrueholderen, kendt som "pinden”, ind i handtaget.

Saml implantatet op
— Indsaet pinden i implantatet. Drej udlgserknappen med uret, og saml implantatet op.

Friger handtag fra pind
— Indfer implantatet. Tryk pad udleserknappen pd handtaget for at adskille
handtaget fra pinden.

Indsaet pedikelskrue

Abn pedikel, og bestem skruelaengde

— Brug én af sylene til at &bne pediklens cortex til en dybde pd 10 mm. Abn
pediklen yderligere med en af USS-pedikelsonderne med markeringer ved 30, 40
0g 50 mm.

& Skrue (mm) Pedikelsyl Pedikelsonde

4,2 388.551 388.538 (J 2,8 mm)
52,6,2 388.550 388.540 (& 3,8 mm)
7,0 388.550 388.539 (J 4,8 mm)

— Bestem laengden af pedikelskruen med laengdeindikatoren for pedikelskruer.

Sondér pedikelkanal
— Brug en lige eller buet fgler til at sondere pedikelskruekanalen for at kontrollere,
om vaeggen er perforeret.

Valgfrit: Brug af pedikelmarkearer

— Brug en pedikelmarkar med kugleformede udbulinger og/eller en pedikelmarkar
med lange udbulinger til at kontrollere positionen og justeringen radiografisk.
Udbulingerne viser dybden i trin af 10 mm. Brugen af pedikelmarkgrer med
udbulinger i to forskellige former ger det nemmere at skelne mellem venstre og
hgjre pedikel.

Indsaet pedikelskrue i pedikel

— Saml pedikelskruen op som beskrevet i trinnet "Handtering af implantater med
pinden”. Indfer pedikelskruen i den klargjorte pedikel, indtil skruehovedet er
godt placeret, og en af abningerne peger mod staven, som skal indferes
efterfelgende. Tryk pé& udleserknappen pé& handtaget for at adskille handtaget
fra pinden.

— Hvis der anvendes en stavkonnektor, justeres skruehovedet, sa én af dbningerne
befinder sig vinkelret pa staven.
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Placér pedikelkrog
— USS lI-pedikelkrogene kan forankres i pediklen med en enkelt & 3,2 mm
USS-skrue til pedikelkrog.

Klarger plads til pedikelkrog
— Klarggr pediklen vha. USS-pedikelfgleren.
de inferiore og superiore facetled.

— En lille del af det inferiore facetled fjernes med et osteotom for at lette indfgring
af pedikelfaleren. Der er seks maerker pa pedikelfgleren; Nar den sidste er ndet,
er knoglen fjernet tilstraekkeligt til at placere krogen omkring pediklen.

— Bevaeg foleren i lateral og kranial retning for at kontrollere, om den gnskede
position er naet.

— Fjern pedikelfgleren.

Anbring pedikelfgleren mellem

Placér pedikelkrog
— Saml pedikelskruen op som beskrevet i trinnet
med pinden".

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig til at forbinde
krogen med leengdestaven.

— Indsaet krogmanipulatoren til USS I i
og flyt krogen til den klargjorte position.

- Serg for, at pedikelkrogen sidder godt fast rundt om pediklen ved at skubbe
krogmanipulatoren aksialt og lateralt. Pedikelkrogen ma ikke bevaege sig.

— Bank forsigtigt pa krogmanipulatoren med en hammer for at saette krogen
godt fast.

— Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

"Handtering af implantater

skruehullet pa pedikelkrogen,

Bor hul til & 3,2 mm-skrue, og bestem skrueleengde

— Derkanindfgres en & 3,2 mm skrue gennem hullet bag pa krogen for at forankre
pedikelkrogen til pediklen.

— Brug det tre-rillede borehoved & 2,0 mm med USS-boremuffe 2.0 og
et pendulbor til at bore skruehullet. Boremuffen bestar af to dele, muffen
og handtaget. Disse to komponenter skal skrues sammen inden brug.

- Fjern boremuffen, og bestem hullets dybde vha. dybdemaleren.

Indsaet & 3,2 mm skrue

— Saml en USS-skrue med passende laengde til pedikelkrogen op med holdemuffen
og sekskantskruetraekkeren, og indfgr den i det forborede hul. Pedikelkrogen er
nu fastgjort til pediklen.

Placér laminakrog

Klarger plads til laminakrog
— Laminakrogen kan placeres rundt om enten den superiore eller den inferiore del
af lamina. Klarger placeringen af laminakrogen vha. en laminafgler. Fjern
ligamentum flavum og en lille del af lamina forsigtigt med en rongeur for at sikre,
at krogen sidder godt fast.

— Fjern laminafgleren.

Placér laminakrog

— Saml laminakrogen op som beskrevet i trinnet
med pinden".

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Seaet krogmanipulatoren til USS Il ind i positioneringshullet p& krogen, og flyt
laminakrogen til den klargjorte position. Den inferiore del af laminakrogen skal
placeres teet op imod lamina.

— Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

"Handtering af implantater

Placering af vinklet laminakrog

Klarger plads til vinklet laminakrog

— Fjern blgddelene fra processus transversus. Anbring en laminafgler rundt om
processus transversus, sa blgddelsvedhaeftningspunkterne lgsnes fra den
anteriore del af processus transversus.

— Fjern laminafgleren.

Placering af vinklet laminakrog

— Saml den vinklede laminakrog op som beskrevet i trinnet
af implantater med pinden”.

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Seet krogmanipulatoren til USS Il ind i positioneringshullet pa krogen, og flyt den
vinklede laminakrog til den klargjorte position.

— Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

"Handtering

Stavkonturering

— Brug en preveimplantatstav til USS-stave (til 5,0 mm eller 6,0 mm stave) til at
bestemme form og laengde pa staven, som skal indfares.

— Brug bgjetangen med ruller til USS-stave eller USS-bukkejern til at bgje staven.

— Angdende krog-/skrueforskydningen: Anatomiske tilstande medferer nogle
gange, at implantaterne ikke justeres i en lige linje, saledes at staven ikke kan
indfgres i alle implantater fra samme side. USS Il-pedikelskruerne og -krogene
har forskudte hoveder, og designet med dobbeltdbning ger det muligt at
indsaette staven pa begge sider af pedikelskruerne og -krogene.
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Lasning af implantater til stave — Valgmulighed A: Anbring muffe og matrik

fortlgbende

— Staven fikseres med en muffe og en matrik.

— Nar der anvendes en 5 mm stav, skal man anvende muffe 499.239/499.239S;
nar der anvendes en 6 mm stav, skal man anvende muffe 499.302/499.302S.

Saml muffen op, og find muffen med muffemanipulatoren

— Anbring muffeskubberen pa muffemanipulatoren til USS Il. Saml en passende
muffe op: Det korte ben pd muffeskubberen skal vaere over den smalle side
af muffen.

— Skub muffemanipulatoren over pinden, og placér den pé implantatet.

— Tryk ned pa muffeskubberen for at placere muffen pa implantatet/staven. Laft
muffeskubberen igen. Muffen forbliver pa implantatet/stangen.

— Bank let p& muffeskubberen, hvis muffen ikke kan placeres pa implantatet/
staven. Krogmanipulatoren til USS Il kan anvendes til dette formal ved at placere
den i den runde fordybning pa muffeskubberens handtag.

Placér mgtrik pa implantat
— Brug topnaglen til tolvpunktsmgatrikker med L-handtag til at samle mgtrikken op
fra reservedelsbakken og skrue den fast pa implantatets gevind (skrue eller krog).

Tilspaend metrikken fingerstramt

— Tilspaend mgtrikken med en topnagle til tolvpunktsmgtrik med L-handtag.
Topngglen til moddrejningsmomentet er fjederbelastet og kan trykkes
kontinuerligt nedad med venstre hand vha. T-handtaget.

— Tilspaend matrikken yderligere ved at lgfte L-handtaget pa topnaglen med hgjre
hand og aktivere det igen.

— Hvis der anvendes en 6 mm-stav, vil et par gevind pa mgtrikken forblive synlige.

Lasning af implantater til stave — Valgmulighed B: Anbring muffe og matrik som

en samlet enhed

Anbring muffe og matrik

— Anbring holdemuffen pa topnaglen med lige handtag.

— En muffe og matrik samles op ved ferst at anbringe en mgatrik pa muffen
og derefter saette topngglen pa ovenfra.

— Skub holdemuffen nedad for at holde muffen pa plads. Muffen kan kun tages
op i en bestemt position. Det ene ben pé holdemuffen er markeret med en pil.
Dette skal vaere placeret over muffens smalle kant.

— Anbring topnggle-/holdemuffeforbindelsen over implantatet (skrue eller krog).
Placér muffen og matrikken som en samlet enhed vha. topngglens handtag.

Tilspaend matrikken fingerstramt

— Tilspaend mgtrikken med en topnggle til tolvpunktsmgtrik med L-handtag.
Topngglen til moddrejningsmomentet er fjederbelastet og kan trykkes
kontinuerligt nedad med venstre hand vha. T-handtaget.

— Tilspaend matrikken yderligere ved at lofte L-handtaget pa topngglen med hgjre
hénd og aktivere det igen.

— Huvis der anvendes en 6 mm-stav, vil et par gevind pa matrikken forblive synlige.

Lasning af implantater til stave — Valgmulighed C: stavindferingstang ("skubber")
— Brug stavindfaringstang ("skubberen”)

— Af og til er det ikke nemt at indfare en stav i et implantat med dobbeltdbning
pé grund af afstanden mellem staven og implantatet.

- Implantatet med dobbeltdbning kan lgftes og traekkes pa staven vha.
stavindfgringstangen til USS-II (skubberen). Staven og implantatet fikseres
direkte vha. muffen.

— Nar der anvendes en 5 mm stav, skal man anvende muffe 499.239/499.239S,
nar der anvendes en 6 mm stav, skal man anvende muffe 499.302/499.302S.

Montér muffeskubberen pa skubberen

— Fiksér muffeskubberen paskubberens cylinder. Brug den fastgjorte muffeskubber
til at samle en muffe op fra reservedelsbakken. Det korte ben p& muffeskubberen
skal vaere over den smalle side af muffen. Muffeskubberens handtag skal veere
placeret pa siden af skubberen med pilen.

Placér skubber pa implantat
— Skub skubberens cylinder pa pinden og tangens ben pa staven.

Fastger moddrejningsmoment til stavindfgringstang

— Moddrejningsmomentet/stgtten til stavindferingstangen fungerer som en
l&seanordning, narimplantaternelgftes, og gardet muligt at rotere implantaterne.

— Skub moddrejningsmomentet til stavindferingstangen pa den fremstikkende
ende af pinden, og traek i handtaget pa samme tid. Moddrejningsmomentets
gaffelformede dbningskalpege opad. Slip hdndtaget, sé moddrejningsmomentets
gaffel gar i indgreb med pindens sekskantede sokkel.

For staven mod implantatet med dobbeltdbning

— Placér spredertangen pa pinden mellem moddrejningsmomentet og skubberen.
Abn langsomt sprederen, s& implantatet bringes op mod staven.
Nér implantatdbningen har néet stavens niveau, lukkes skubberen langsomt for
at indsaette staven.

— Fjern moddrejningsmomentet/stgtten til stavindfaringstangen.
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Anbring muffen over implantatet og staven

— Skub muffeskubberen nedad gennem cylinderen for at anbringe muffen over
staven og implantatet. Traek muffeskubberen tilbage. Muffen forbliver
pd implantatet/staven.

— Hvis muffen ikke umiddelbart kan placeres, skal det sikres, at skruens eller
krogens laterale dbning er korrekt justeret pa staven. Om ngdvendigt kan en let
slag pa muffeskubberen hjzlpe. Krogmanipulatoren til USS Il kan anvendes til
dette formal: Placér den i den runde fordybning pa muffeskubberens handtag.

Fastger implantat til stav
— Fjern skubberen. Saml en matrik op med topnaglen til tolvpunktsmetrikker, lad
den glide over pinden, og skru den lgst fast til implantatet.

Endelig tilspaending af matrik

— Tilspaend meatrikken med topngglen til tolvpunktsmetrikker med L-handtag.
Seet 5,0 mm-topngglen med T-handtag ind i topnaglen til tolvpunktsmatrikker,
og for de to sammen over pinden. 5,0 mm-topngglen skal gé i indgreb med
pindens sekskantede sokkel. Pinden bruges til at pafgre moddrejningsmoment.
Topngglen er fjederbelastet og kan trykkes kontinuerligt ned med venstre hand
pé T-handtaget. Tilspaend matrikken yderligere ved at lgfte L-handtaget pa
topngglen med hgjre hand og aktivere det igen.

— Hvis pinden allerede er fjernet, skubbes 4,0 mm-skruetraekkeren med T-handtag
ind i topnaglen til tolvpunktsmgtrikker, hvorefter den anvendes til at pafere
moddrejningsmoment.

— Nar der anvendes en 6 mm-stav, vil flere gevind pa matrikken forblive synlige.

Valgmulighed: Anvendelse af momentbegraenseren

— Brug momentbegraenserhdndtaget til at tilspaende meotrikken. Indsaet 5,0 mm-
sekskanttopngglen med T-handtag i momentbegraenseren. Tilspaend mgtrikken,
indtil momentbegraenseren lgsnes.

Tryk let p& topneglen, og bevaeg den frem og tilbage for at fa sekskanttopneglen
til at ga i indgreb med pindens sekskantede sokkel.

Distraktion eller kompression af tilstadende implantater

Distraktion eller kompression med tilsvarende tang

— Nar staven er indfert og lest fastgjort til implantatet, kan der udfares distraktion
eller kompression.

Anvend sprederen til distraktion eller kompressionstangen til kompression, for
mgtrikken pa implantatet tilspaendes.

Valgmulighed: Yderligere brug af fikseringsring:

& Stav Fikseringsring
5,0 mm 498.909
6,0 mm 498.910 eller 498.911

— Brug en fikseringsring, hvis de to implantater er for langt fra hinanden. Anbring
den lille sekskantskruetraekker med holdemuffen pé fikseringsringen, og placér
den ved siden af skruen.

— Udfer distraktion eller kompression. Implantat-stav-forbindelsen skal vaere lgs
under denne procedure.

— Fjern fikseringsringen, og tilspaend mgatrikken pa implantatet.

- Valgmulighed: Yderligere brug af holdetang til stave: Der kan anvendes en
passende holdetang til 5 mm- eller 6 mm-stave i stedet for en fikseringsring.
Fastger tangen til staven, og udfer distraktions- eller kompressionsproceduren.

Indfaring af hvirvellegemeskruer med spandeskive (anterior adgang)

— Hvirvellegemeskruerne til anterior adgang (& 6,2 og 8,0 mm) har store
gevindflanger sammenlignet med pedikelskruerne.

- Fladeogvinkledespaendeskiverkanbruges medanteriorefikseringskonstruktioner
til at fordele skruens kraft over knoglen. De vinklede spaendeskiver danner en
fast vinkel med skruen.

Klarger skruehul, og bestem skruelaengde

& Skrue & Sonde
6,2 mm 2,8 mm (388.538)
8,0 mm 3,8 mm (388.540)

— Bestem skruens indgangspunkt, helst ved overgangen mellem pediklen og
hvirvellegemet.

— Ret pedikelsylen ind vinkelret pa den kontralaterale side, og klargar skruehullet.
Brug den rette pedikelsonde til at uddybe skruehullet, indtil du har penetreret
det modsatte cortex.

— Brug lengdeindikatoren til at bestemme laengden pa hvirvellegemeskruen.
Veer opmaerksom pa den ekstra skrueleengde, der skal bruges pa grund
af spaendeskiven.

Indfar spaendeskive
— Indseet flad spaendeskive og skrue
— Placér den flade spaendeskive pa hvirvellegemets konkavitet med den konvekse
side nedad.
— Saml en hvirvellegemeskrue med dobbeltdbning op som beskrevet i trinnet
"Handtering af implantater med pinden”. Indsaet skruen i det klargjorte
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hvirvellegeme, indtil skruehovedet sidder godt fast. Tryk pa udlgserknappen
pé handtaget for at adskille handtaget fra pinden.
— Indszet vinklet spaendeskive og skrue

— Tryk pa belastningsknappen pa indfgreren og hold den nede, mens der samles
en spaendeskive op. Fastger spaendeskiven til knoglen ved at banke let
pa indfareren.

— Tryk pa belastningsknappen pa indfgreren og hold den nede, mens
indfgreren fijernes.

— Saml en hvirvellegemeskrue med dobbeltdbning op som beskrevet i trinnet
"Handtering af implantater med pinden”. Indseet skruen i det klargjorte
hvirvellegeme, indtil skruehovedet sidder godt fast. Tryk pa udlgserknappen
pé handtaget for at adskille handtaget fra pinden.

Samling af stav og implantat vha. stavkonnektor

— Stavkonnektorer anvendes i tilfeelde, hvor afstandene mellem stav og implantat
ikke kan forbindes med skubberen. Alle stavkonnektorer er dbne og kan
fastggres pa et hvilket som helst tidspunkt under indgrebet. Ved brug af
stavkonnektorer skal der anvendes kroge med frontdbning, eller pedikelskruerne
skal drejes 90°.

Fastger stavkonnektor til stav

— Anbring stavkonnektoren pastaven, og indsaet den riflede del af stavkonnektoren
i krogen eller skruen med frontdbning. Tilspaend stavkonnektorens stilleskrue
med den lille sekskantskruetraekker.

Fastger stavkonnektor til implantat

— Anbring muffen 499.302/499.302S og tolvpunktmgtrikken pa implantatet.
Tilspaend mgtrikken med topngglen til tolvpunktsmetrikker med L-handtag,
og pafer moddrejningsmoment med 5,0 mm-topneglen med T-handtag, der
er monteret pa staven.

— Anvend kun muffe 499.302/499.302S med stavkonnektorer.

Samling af to stave — Valgmulighed A: Samling af to stave med 6 mm tvaerklemmer
— Tveerkonnektorer er beregnet til at forbinde de to laengdestave.

Montér den farste tvaerklemme

— Saml den lille sekskantskruetraekker og holdemuffen med ldsene. Traek
holdemuffen ud.

— Den feaerdigmonterede tveerklemme samles op ved at indseette
sekskantskruetraekkeren i klemmens fikseringsskrue, skubbe holdemuffen
nedad, og lasen griber ind i tvaerklemmens muffe.

— Traek holdemuffen let tilbage, anbring klemmen pa staven, og slip holdemuffen.

Indfer stav til tvaerkonnektor

— Udformningen af tvaerforbindelsesmuffen med de to fordybninger pa
den gverste side betyder, at tvaerkonnektorstaven kan vinkles med op til
+ 20° efter behov.

— Bestem den rette stavlaengde til tvaerkonnektor & 3,5 mm. Tilskaer staviaengden
efter behov vha. stavens skaere- og bukkeanordning.

— Hold fast i klemmen med den lille sekskantskruetraekker, og for
& 3,5 mm-tveerstaven gennem hullet i tvaerklemmen. Anvend om ngdvendigt
holdetangen til at indfere staven til tvaerkonnektoren. Tilspaend stilleskruen pa
tvaerklemmen med den lille sekskantskruetraekker.

Montér den anden tvaerklemme

— Gentag proceduren beskrevet i trinnet "Montering af den farste tvaerklemme"
for den anden klemme pa den modsatte stav.

- For & 3,5 mm-tvaerstaven gennem hullet i den anden klemme, sé& den stikker
5mm ud over klemmen. Tilspaend stilleskruen med den lille sekskantskruetraekker.

Udtraek tveersamling (valgfrit)

— Lgsn én af stilleskruerne, placér holdetangen ved siden af klemmen, og udfer
distraktion med spredertangen.

— Tilspaend stilleskruen igen med den lille sekskantskruetraekker.

Samling af to stave - Valgmulighed B: Samling af to 5 mm-stave med
tvaerkonnektorer
— Tveerkonnektorer er beregnet til at forbinde de to laengdestave.

Saml tvaerkonnektorer

— Uden for operationsfeltet fares en tvaerstav af passende laengde gennem de to
tvaerklemmer. Der kan anvendes enten én hgjre og én venstre klemme eller to
identiske klemmer afhaengigt af de rumlige forhold.

— Alternativ: Ved afstande pa mindre end 30 mm mellem de to stave, der skal
forbindes, skal én af de to tvaerklemmer udskiftes med en tvaerklemme med stav.
Skub staven pd tveerklemmen pd tvaers med staven gennem den anden
tvaerklemme.

— Tilspaend ikke stilleskruerne pa dette tidspunkt.

Montér tvaerkonnektorer pa stave

— Klik de samlede tvaerkonnektorer pa stavene. Lasn fikseringsskruerne til staven
fuldsteendigt (store skruer) for at gere dette.

— 3,5 mm-tvaerstaven kan vinkles op til £15°.

— Huvis der ikke kan klikkes pa tvaerkonnektoren pa staven, lgsnes fikseringsskruerne
til staven fuldstendigt ved begge tvaerklemmer.
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Fiksér tvaerkonnektor

— Tilspaend farst fikseringsskruerne til staven pa begge tvaerklemmer med 4,0 mm
sekskantskruetraekkeren med T-handtag. Tilspaend derefter begge stilleskruer
pd & 3,5 mm tvaerstav med 2,5 mm sekskantskruetraekkeren.

Udtraek tvaersamling (valgfrit)

— Lasn én af stilleskruerne med den lille sekskantskruetraekker, placér holdetangen
ved siden af den relevante klemme, og udfer distraktion med spredetangen.
Tilspaend stilleskruerne igen.

USS Il polyaksialt spinalsystem

Abn pedikler, og bestem skruelaengder

— Pediklernes cortex dbnes med pedikelsylen ved at indfere sylen, indtil sylens
skulder kommer i kontakt med knoglen. Fortsaet med at dbne pediklerne med
pedikelsonden & 3,8 mm.

— Bestem laengderne pa USS Il polyaksialskruerne.

— Hvis & 7,0 mm skruerne implanteres som de ferste skruer, anvendes & 4,8 mm
pedikelsonden. Hvis & 4,2 mm skruerne implanteres som de farste skruer,
anvendes & 2,8 mm pedikelsonden.

Indsaet skruer i pedikler

— Saml den passende skrue op fra skruestativet ved hjeelp af skruetraekkeren og
holdemuffen. Indsaet skruen i den klargjorte pedikel, indtil skruen sidder godt fast.

— Hvis der indfgres spongiosaskruer med en leengde pa 70 mm eller laengere,
anvendes skruetraekkerskaftet 03.607.002 fastgjort til USS Il polyaksialt handtag.

Klarger plads til polyaksiale 3-D-hoveder

— Placér fraeseren vha. skruetraekkeren over skruehovedet. For at sikre fri bevaegelse
af det polyaksiale 3-D-hoved skal du enten fraese overskydende knogle vaek eller
dreje skruen ud igen, indtil det rade maerke er synligt.

— For at fjerne knoglen skal fraeseren bevaeges frem og tilbage, indtil det rade
maerke pa skruetraekkerskaftet bliver synligt.

— Kontrollér, at skruetraekkeren er sat godt ind under proceduren.

Indsaet 3-D-hoveder

— Hovedindfaringsteknikken er den samme, uanset hvilke hoveder (for & 5,0 mm
stave eller til @ 6,0 mm stave), der anvendes.

— Indsat en skrueholder i det relevante 3-D-hoved pd reservedelsbakken.
Kontrollér, at de sorte markeringer (skrueholderens plane overflade) peger mod
3-D-hovedets stavdbning. Skub positioneringstangen over skrueholderen,
og fastger den ved at traekke ned i tanghandtagene. Saml hovedet op med det
lige handtag, og placér det pa skruen.

— Tryk pé tangen for at skubbe laseringen ned over skruehovedet. 3-D-hovedet
er nu fastgjort, men kan stadig drejes i alle retninger.

Udveelg og indsaet stave

— Bestem stavenes lengde og krumning. Skruehovedernes + 25° polyaksiale
fleksibilitet svarer til en lateral skrueforskydning pa op til £ 5,1 mm. Bgj om
ngdvendigt stavene vha. bgjetangen.

— Hvis der er tale om flere niveauer, bgjes staven i henhold til stavskabelonens
krumning, der blev bestemt i trinnet "Indfer 3-D-hoveder".

— Indfer stavene med holdetangen i de polyaksiale skruehoveder med sidedbning.
Hovederne kan manipuleres og justeres vha. skrueholderen med handtaget.

— Hvis skrueholderne skal fjernes og indfgres igen under indgrebet, kan
manipulatoren til skrueholderen anvendes. Hvis staven ikke er indfart endnu, skal
manipulatoren anbringes med den bgjelige ende over toppen af 3-D-hovedet.
Hvis staven, muffen og metrikken allerede er indfert, anvendes manipulatoren
med den bredere ende over 3-D-hovedet.

Valgfrit: Justér stav og skruehoved med stavindferingstang

— Anvend om ngdvendigt stavindferingstangen til at justere staven med
et skruehoved.

— Efter justering bruges muffeskubberen til at indfere mufferne.

— Né&r muffen er blevet indfgrt med muffeskubberen, kan mgtrikken indfgres med
topngglen inden den endelige tilspaending (trin "Tilspaend matrikkerne").

Indfer muffer og matrikker

— Brug den selvholdende topnggle til at samle en muffe og en mgtrik op fra
reservedelsbakken. Skub dem over skrueholderen pa skruehovedet, og tilspaend
motrikken en smule. Selvom stavene nu er fastgjort i skruens sidedbning,
forbliver 3-D-hovederne stadig bevaegelige.

— Start med skruehovederne i midten for konstruktioner med flere end to skruer
pa hver side.

Tilspaend matrikkerne

— Brug topngglen med L-handtag til at tilspaende mgtrikkerne endeligt. Modvirk
drejningsmomentet ved hjelp af topneglen med T-handtag placeret over
skrueholderen.

— Det er ngdvendigt at pafere et tilspaendingsmoment p& 12 Nm for at tilspaende
de polyaksiale skruehoveder. Det kan opnds ved at anvende
momentbegraenserhandtaget p& 12 Nm i stedet for topngglen.

— Fjern skrueholderne, nar alle skruerne er endeligt tilspaendte.
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USS Il iliosakralt spinalsystem

Fiksering af hofteben vha. hoftebenskonnektor

Straek konstruktionen ud i kaudal retning, sa den inkluderer S1

— Instrumentér rygsgjlen med en stavkonstruktion ned til S1 iht. den kirurgiske
procedure for det universale spinalsystem (USS), der anvendes (f.eks. USS
Il polyaksial). Det anbefales at anvende en USS Il polyaksial spongiosaskrue i S1.

— Der skal vaere mindst 3 cm overskydende stav tilbage til S1-skruen til senere
placering af hoftebenskonnektoren.

— Alternativ: | stedet for at saette hoftebenskonnektorerne pé staven som det
sidste trin under operationen, er det ogsa muligt at indsaette alle skruer
og hoftebenskonnektorer forst og derefter indsaette staven.

Bestemmelse af starrelse pa hoftebenskonnektor

— Brug skabelonerne til at bestemme den korrekte implantatstarrelse.
Enten teleskopkonnektoren eller hoftebenskonnektoren med fast laengde
kan anvendes.

— Konnektor med fast lzengde: De angivne afstande pa skabelonen svarer
til implantatstarrelsen (mm).

— Teleskopkonnektor: Afstanden varierer mellem 17 og 27 mm.

Fastger klemmen

— Saml den tilsvarende klemme til teleskopkonnektoren eller konnektoren med fast
laengde op fra bakken vha. klemmeholderen.

— Klemmeholderen er ca. dobbelt s& lang som USS Il polyaksial skrueholder.

— Fastger klemmen til staven fra midtlinjen. Fjern om nedvendigt overskydende
knogle under staven for at skabe plads nok til klemmen.

Placér hoftebenskonnektor og klarger skrueindgangspunkt

Anbring hoftebenskonnektoren over klemmeholderen. Nar implantatet er

pa plads, skal det kontrolleres, at den korrekte implantatstarrelse er valgt.

- Brug en pedikelsonde til at bore skruehullet midt i abningen
pa hoftebenskonnektoren. Dette sikrer, at skruen placeres med den korrekte
afstand til staven.

— Nar skruehullet er blevet boret, fiernes hoftebenskonnektoren.

Alternativ skrueplacering i hoftebenet: Skruen kan placeres fra den indvendige

side af hoftebenskammen for at reducere omfanget af blgddelseksponering.

Indfer knogleskrue

— Saml den passende skrue op fra skruestativet ved hjaelp af skruetraekkeren og
holdemuffen. Indsaet skruen i det klargjorte ilium, indtil skruen sidder godt fast.

— For spongiosaskruer med en laengde pa 70 mm eller lengere, anvendes
skruetraekkerskaftet fastgjort til USS Il polyaksialt handtag.

Blotlaeg skruehovedet

— Placér fraeseren vha. skruetraekkeren over skruehovedet. Fraes overskydende
knogle vaek ved at bevaege fraeseren frem og tilbage, indtil det rede maerke pa
skruetraekkerens skaft bliver synligt.

— Huvis der skal fjernes mere knogle, som kan blokere konnektoren, skal der
anvendes en mejsel eller mdlertang.

Klik borepatronen pa

— Brug USS Il polyaksial skrueholder til at samle en borepatron op fra bakken.
Fastger eventuelt handtaget.

— Klik pa borepatronen, og ret hakket pa borepatronen i retning af skruevinklingen
for at opnd sterre vinkler. Derefter friggres handtaget, og skrueholderen
efterlades fastgjort til borepatronen.

Indsaet hoftebenskonnektor
— Fastger klemmen til staven fra midtlinjen.
— Skub hoftebenskonnektoren hen over bade klemmeholderen og skrueholderen.

Las hoftebenskonnektor

— Saml en matrik op vha. topngglen med det lige hdndtag (sort), anbring den over
borepatronen pa hoftebensskruen, og tilspaend den let.

— Placér altid forst en matrik pa borepatronen (hoftebensskruen) og derefter en
meatrik pa klemmen (staven).

— Tilspaend mgatrikken pa hoftebensskruen pa forhdnd mindst to omgange. Sadan
fastggres  hoftebenskonnektoren  sikkert  til  knogleskruen,  mens
polyaksialretningen stadig opretholdes. Traek i skrueholderen for at kontrollere,
at borepatronen er blevet fastgjort korrekt.

— Derefter seettes en matrik pa klemmen, som tilspaendes let.

— Udskift topngglen med sort handtag med topneglen med L-handtag for at
foretage endelig tilspaending. Brug topneglen med T-hdndtag som
moddrejningsmoment.

— Valgfrit: Las konnektorens klemme med spredertangen

— Med topngglen med L-hdndtag pad plads fastgeres klemmen til skubberen
i klemmeholderens distale ende. Tryk pé& spredertangen. Dette vil traekke
klemmen op. Drej samtidigt topngglen, indtil metrikken gar i indgreb.

S2-fiksering med S2-konnektor

Straek konstruktionen ud i kaudal retning, sa den inkluderer S1

— Placér pedikelskruerne i henhold til den kirurgiske procedure for det
USS-implantatsystem, der anvendes (f.eks. USS Il polyaksial).
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Klarger hullet til S2-pedikelskruen
— Abn pediklen med en pedikelsonde.

Indfer S2-skruen

— Saml den passende skrue op fra skruestativet ved hjeelp af skruetraekkeren og
holdemuffen. Indsat skruen i den klargjorte pedikel, indtil skruen sidder godt
fast. Skruen skal helst placeres bikortikalt.

Blotlaeg skruehovedet

— Placér fraeseren vha. skruetraekkeren over skruehovedet. For at fjerne knoglen
skal fraeeseren bevaeges frem og tilbage, indtil det rede maerke
pa skruetraekkerskaftet bliver synligt.

Klik borepatronen pa

— Brug USS Il polyaksial skrueholder til at samle en borepatron op fra bakken.
Fastger eventuelt handtaget.

— Klik pa borepatronen, og ret hakket pa borepatronen i retning af skruevinklingen
for at opnd staerre vinkler. Derefter friggres handtaget, og skrueholderen
efterlades fastgjort til borepatronen.

— Pa et USS Il polyaksialt 3-D-hoved kan der ogsa klikkes pa skruen i stedet for
at bruge S2-konnektoren.

Indfering af S2-konnektor (venstre/hgjre)
— Indfer S2-konnektor (venstre/hgjre)

— Skub konnektoren over skrueholderen pa borepatronen.

— Saml en mgtrik op vha. topneglen med L-handtag, og anbring den over
borepatronen pé S2-skruen.

— Forhdndstilspaend meatrikken pa S2-skruen mindst to omgange. Sadan
fastgares S2-konnektoren sikkert til knogleskruen, mens polyaksialretningen
stadig opretholdes. Kontrollér, at den sidder godt fast ved at traekke
i skrueholderen.

— Indseet stav og lasemgatrikker
— Indsaet staven i konnektoren.
— Fastger staven vha. de resterende skruer i henhold til den kirurgiske procedure
for det USS-implantatsystem, der anvendes (f.eks. USS Il polyaksial).
— Brug skruetraekkeren til at Iase stilleskruen pa S2-konnektoren.
- Brug topngglen med T-hédndtag som moddrejningsmoment til den
endelige tilspaending.

Indfaring af S2-konnektor til stavende
— Indfer S2-konnektor til stavende

- Indseet den afrundede stav i konnektoren, og Ias stilleskruen med 2,5 mm
skruetraekkeren. Skub konnektoren over skrueholderen pa borepatronen.

— Saml en mgtrik op vha. topngglen med L-handtag, og anbring den over
borepatronen pé S2-skruen.

— Forhdndstilspaend meatrikken pa S2-skruen mindst to omgange. Sadan
fastgares S2-konnektoren sikkert til knogleskruen, mens polyaksialretningen
stadig opretholdes. Kontrollér, at den sidder godt fast ved at traekke
i skrueholderen.

— Fastger staven vha. de resterende skruer og lasemgtrikker
— Fastger staven vha. de resterende skruer i henhold til den kirurgiske procedure
for det USS-implantatsystem, der anvendes (f.eks. USS Il polyaksial).
- Brug topneglen med T-hdndtag som moddrejningsmoment til den endelige
tilspaending.

USS Il polyaksial perforeret

Praeoperativ planlaegning

— Den preaeoperative planlaegning omfatter evaluering og vurdering af patienten
med hensyn til specifikationerne for den knoglecement, der anvendes til
forstaerkning af USS Il polyaksiale perforerede skruer (se brugsanvisningen til
VERTECEM V+-systemet).

— Der skal anvendes korrekt billeddiagnostisk udstyr til at bestemme de korrekte
implantatdimensioner i forhold til anatomien.

— Beslutningen om, hvorvidt USS Il polyaksiale perforerede skruer skal forstaerkes
eller ej, kan treeffes intraoperativt baseret pa fglefornemmelse i forbindelse med
pedikelklargering og skrueindfering. Hvis skruerne er forstaerkede, anbefales
bilateral skrueforstaerkning.

Fremgangsmade

— Dette trin indeholder supplerende anvisninger i handtering af USS Il polyaksiale
perforerede  pedikelskruer. Ved hdandtering af USS Il polyaksiale
standardpedikelskruer henvises der til de kirurgiske proceduretrin for "USS II
polyaksialt spinalsystem".

Abn pedikler, og bestem skruelaengder

— Abn pediklernes cortex til en dybde p& 10 mm med pedikelsylen. Fortsaet med
at dbne pediklen med USS-pedikelsonden & 3,8 mm med markeringer ved 30,
40 og 50 mm.

— Bestem leengderne pa USS Il polyaksialskruerne.

— Hvis @& 7,0 mm skruerne implanteres som de farste skruer, anvendes
& 4,8 mm pedikelsonden.
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— Tilstraekkelig klargering af skruekanalen er afggrende for at sikre optimal
cementskydannelse.

Indsaet skruer i pedikler

— Saml den passende skrue op fra skruestativet ved hjeelp af skruetraekkeren
og holdemuffen. Indsaet skruen i den klargjorte pedikel, indtil skruen sidder
godt fast.

Bekraeft korrekt skrueplacering

— Efterse den kortikale skal for perforationer.

— Bekraeft, at skruerne har de rette leengder. Veelg skruer med den starst mulige
diameter og lzengde for at opna den gnskede stabilitet.

Klarger plads til 3-D-hoveder

— Placér fraeseren vha. skruetraekkeren over skruehovedet. For at sikre fri bevaegelse
af det polyaksiale 3-D-hoved skal du enten fraese overskydende knogle vaek eller
dreje skruen ud igen, indtil det rede maerke er synligt.

— For at fjerne knoglen skal fraeseren bevaeges frem og tilbage, indtil det rade
maerke pa skruetraekkerskaftet bliver synligt.

Klargering af forstaerkningskanalen

— Brug rengeringsstiletten til at rense kanylen for korrekt cementinjektion.
Visualiser stiletpositionen under billedforstaerkning.

— Alternativt kan der anvendes en Kirschner-trad pa & 2,0 mm.

Héandtering af cement
— Cementhandtering med VERTECEM V+.

Klarger cementen
— Se brugsanvisningen til VERTECEM V+ vedrgrende handtering af VERTECEM V+-
cement.

Injektionssekvens

— Valgmulighed A: Enkel adapter til perforerede pedikelskruer
— Seaet den enkle adapter pa sprajterne.
- Fastger sprgjten til skruen.

— Valgmulighed B: Naleadaptersaet, med luerlas
— Fastger naleadapteren til skruerne.

— Desuden kan cementen i adapteren anvendes med det tilsvarende stempel.

— S& snart cementen er klar, fastgeres sprgjterne med de respektive adaptere
(se valgmulighed a og b) til de pedikelskruer, der skal forstaerkes.

— Injicer s& meget cement som pakraevet, indtil den langsomt begynder at komme
ud af perforationerne.

— Fortseet med at tilsaette cement til hver skrue vha. kontinuerlig billedforstaerkning.
Der bgr dannes et voksende skymeanster. Hvis der dannes et spindelvaevslignende
manster, skal man vente i ca. 30 til 45 sekunder eller fortsaette med en anden
skrue og vende tilbage til den nuvaerende skrue senere.

— Skift til 1 ml sprgjterne, hvis der er brug for mere cement, eller injektionstrykket
er for hgjt. Start forfra med den farste skrue.

— Nar injektionen er foretaget vha. lasendleadapter eller naleadapteren, skal
rengeringsstiletten anvendes til at danne en fordybning i cementen til tilbagelgb.
Fiern sprgjten eller stemplet fra adapteren, og indsaet renggringsstiletten. Brug
billedforstaerkning til at kontrollere, at spidsen af renggringsstiletten stikker ud
gennem adapterens spids.

Fastger konstruktion

— Fortseet med "Klarger plads til 3-D-hoveder”, valg og indfering af stave,
indfering af muffer, matrikker og afsluttende matriktilspaending ud fra de
kirurgiske proceduretrin for "USS I polyaksialt spinalsystem"”.

Skrueplacering med Kirschner-trad

Abn pedikel

— Veelg den kanylerede pedikelsyl, der svarer til skruediameteren. Saml 1,6 mm
trokaren og trokarholderen, og skru dem helt ind i pedikelsylen. Abn pediklen
som defineret i de kirurgiske proceduretrin for "USS Il polyaksial".

— Lasn trokarholderen, og fjern den fra pedikelsylen sammen med trokaren. Sylen
forbliver i pediklen.

— For en 1,6 mm Kirschner-trdd gennem sylen i pediklen og hvirvellegemet. Brug
eventuelt staderen.

— Kontrollér penetrationsdybden, og fjern forsigtigt sylen.

— Den rgde markering pad stederen repraesenterer
penetrationsdybde pd ca. 35 mm.

Kirschner-tradspidsens

Klarger skruekanalen

— For forsigtigt den kanylerede pedikelsonde over Kirschner-trdden i den dbnede
pedikel, og klarger skruekanalen langs ledetraden. Yderligere anvisninger
vedrgrende klargering af skruekanalen kan findes i de kirurgiske proceduretrin
for "USS Il polyaksialt spinalsystem"”.

Bank pé& gevindet (valgfrit)

- Klarggromngdvendigt pediklenmed den korrekte gevindskaerer. Gevindskaereren
skal svare til skruetypen og -diameteren.

— Saet beskyttelsesmanchetten p& den kanylerede gevindskaerer, og kontrollér,
at skaerefladerne er helt daekkede (pilene skal pege mod hinanden).

— For forsigtigt gevindskaereren over Kirschner-traden ind i den forsaenkede
pedikel. Skaer gevindet langs ledetraden.
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Skru skruen ind

- Veelg holdemuffen i henhold til skruetypen.

— Saml skruen op vha. holdemuffen, og
Kirschner-traden.

— Skru pedikelskruen i, indtil spidsen af skruen er pad den anden side af den
posteriore vaeg af hvirvellegemet, og fjern ledetraden for at undgd, at den
bevaeger sig ukontrolleret videre. Kontrollér, at der er tilstraekkelig plads til, at
3-D-hovedet kan beveege sig frit.

— Deyderligere trin er beskrevet i de kirurgiske proceduretrin for "USS Il polyaksialt
spinalsystem".

indfer den forsigtigt over

USS-spinalsystem med lav profil

Handtering af implantater med pinden

Fastgerelse af handtag til pind

— Tryk pa knappen oven pa USS-universalhdndtaget, og indfgr samtidig pinden
nedefra ind i hdndtaget.

Opsamling af implantater
— Fer spidsen af pinden ind i implantatets hoved. Tilspaend holderen til implantatet
ved at dreje den riflede knap pa USS-universalhandtaget.

Frigerelse af pind
— Efter indfering af implantatet skal du trykke pa knappen og fjerne handtaget for
at friggre pinden.

Indsaet pedikelskruer

Abn pedikel

— Brug den syl, der
pediklens cortex.

— Fortseet med at abne pedikelkanalen ved hjeelp af en af USS-pedikelsonderne.

svarer til den valgte skruediameter, og perforér

Sondér pedikelkanal
— Palpér de indre vaegge i pedikelskruekanalen ved hjzelp af den lige eller buede
faler for at kontrollere vaeggen for perforationer.

Indsaet pedikelskrue i pedikel

— Bestem laengden af pedikelskruen med leengdeindikatoren. Bekraeft positionen
og retningen med billedforstaerkning. Saml den relevante pedikelskrue op fra
bakken som beskrevet i "Handtering af implantater med pinden”.

— Indfer skruen i den klargjorte pedikel, indtil skruehovedet er godt placeret, dvs.
sidedbningen pa implantathovedet skal pege i den gnskede retning, og den
horisontale position skal flugte med stavens bane. Tryk pa udlgserknappen for at
adskille handtaget fra pinden.

— Huvis der anvendes en stavkonnektor, skal skruens dbning vaere vinkelret med
stavens bane.

Placering af pedikelkrog
— USS-pedikelkrogene med lav profil kan forankres i pediklen med en enkelt
& 3,2 mm USS-skrue til pedikelkrog.

Klarger plads til pedikelkrog

— Klarggr pediklen vha. USS-pedikelfgleren. Anbring pedikelfgleren mellem de
inferiore og superiore facetled.

— Fjern en lille del af det inferiore facetled med et osteotom for at lette indfgring
af pedikelfgleren. Pedikelfgleren har markeringer. Nar den sidste markering
i retning af spidsen er ndet, er der blevet fjernet tilstraekkelig knogle til at rumme
krogen omkring pediklen.

— Kontrollér pedikelfglerens position ved at bevaege den lateralt og kranialt.
Foleren ma ikke bevaege sig.

— Fjern pedikelfgleren.

Placér pedikelkrog

— Saml en pedikelkrog op fra bakken med pinden som beskrevet i "Handtering af
implantater med pinden".

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er monteret pa en krog.

— Indsaet krogmanipulatoren i pedikelkrogens skruehul, og skub krogen ind i den
tidligere klargjorte plads. Kontrollér, at pedikelkrogen sidder godt fast rundt om
pediklen ved aksial belastning af krogmanipulatoren og ogsé ved at skubbe
lateralt. Pedikelkrogen ma ikke bevaege sig.

— Bank forsigtigt pa krogmanipulatoren med en hammer for at saette krogen godt
fast. Fjern krogmanipulatoren og hadndtaget. Pinden bliver siddende pé krogen.

Bor hul til & 3,2 mm skrue

— Bor skruehullet med det trerillede borehoved sammen med USS-boremuffen.
Boremuffens to komponenter (muffe og hdandtag) skal skrues sammen
inden brug.

Bestem skruelzengde
— Fjern boremuffen, og bestem dybden vha. dybdemaleren.
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Indsaet & 3,2 mm skrue

— Veelg en USS-skrue af passende laengde til pedikelkrogen, og saet den ind i det
tidligereklargjorte borehul ved hjeelp af sekskantskruetraekkeren og holdemuffen.

— Pedikelkrogen er nu fastgjort til pediklen.

Placering af laminakrog

Klarger plads til laminakrog

— Laminakrogen kan placeres rundt om den gvre eller den nederste del af lamina.
Fiern forsigtigt ligamentum flavum med en rongeur for at sikre, at krogen sidder
godt fast pa lamina. Fjern en lille del af lamina med en knoglerongeur. Kontrollér
placeringen af laminakrogen vha. USS-laminafeleren.

- Fjern laminafgleren.

Placér laminakrog

— Saml en passende laminakrog op fra bakken med pinden som beskrevet
i "Handtering af implantater med pinden".

— Den inferiore del af laminakrogen skal placeres taet op imod lamina.

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er monteret pa en krog.

Indsaet krogmanipulatoren i krogens positioneringshul, og flyt laminakrogen ind

i den tidligere klargjorte plads.

— Fjern krogmanipulatoren. Pinden bliver siddende pa krogen, indtil krogen
er koblet til staven.

Vinklet laminakrogplacering ved processus transversus vertebrarum

Klarger plads til vinklet laminakrog

— Fjern blgddelene fra processus transversus. Placér USS-laminatfgleren omkring
processus transversus for at lafte bleddelstilhaeftningerne fra den forreste del af
processus transversus.

— Fjern laminafeleren.

Placér vinklet laminakrog

— Saml en passende vinklet laminakrog op fra bakken med pinden som beskrevet i
"Handtering af implantater med pinden".

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er monteret pa en krog.

— Indsaet krogmanipulatoren i krogens positioneringshul, og indsaet den vinklede
laminakrog i den tidligere klargjorte plads. Fjern krogmanipulatoren. Pinden
bliver siddende pa krogen, indtil krogen er koblet til staven.

Stavkonturering
— Brug en pragveimplantatstav til at bestemme form og laengde pa staven, som skal
indferes. Konturér staven vha. enten bgjetangen med ruller eller USS-bukkejern.

Tilspaending af konstruktionen

Saml muffen op, og placér den med universalhdndtaget

— Muffen og matrikken samles op med universalhdndtaget fra bakken. Kontrollér,
at matrikkens overside er korrekt orienteret, dvs. at matrikkens forkrgpning
vender nedad og passer korrekt til muffen. Friger muffen og meatrikken fra
pinden ved at trykke pa udlgserknappen.

Tilspaend matrikken let.
— Brug den lige topnagle til at tilspaende matrikken Igst. Skrue-til-stav-forbindelsen
er nu lgst fastgjort og tillader yderligere manipulationer langs konstruktionen.

Tilspaend meatrikken fuldstaendigt.
— Anvend moddrejningsinstrumentet med L-handtag, som virker direkte pa staven.
Topngglen med L-handtag bruges til at tilspaende matrikkerne.

Valgmuligheder:

— Brug den lige topnggle til at spaende mgatrikken, og pafer moddrejningsmoment
med USS LP moddrejningsmomentet med L-handtag.

— Brug 11 mm-topngglen med L-handtag til at tilspaende mgtrikken godt, mens
den skrues sammen med USS 6 mm-topngglen fastgjort til pinden.

Indfering af stave i sidedbninger

Brug af stavindfgringstang ("skubberen”)

— Skubberen anvendes i situationer, hvor afstanden mellem implantat og stav er
betydelig. Skubberen tillader indfering af 6 mm-staven i implantatets sidedbning.

— Skubberen anvendes ogsa ved anvendelse af segmental derotationsteknik til
skoliosekorrektion.

Valgmulighed: Alternativ metode uden skubber
— Hvis staven flugter horisontalt med sidedbningen, kan stavens krympetang
anvendes til at skubbe staven ind i implantatets dbning.

Montér muffeskubberen pa skubberen

— Anbring USS-muffeskubberen pa skubberens cylinder. Muffeskubberens
handtag skal sidde pa den side af skubberen, hvor pilen peger mod ydersiden.
Saml en muffe op af bakken.
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Find skubberen pa implantaterne

— Skub skubberens cylinder over pinden, og vend tangens ben mod staven. Saet
staven i indgreb med den modsatte kaebe pa skubberen, og klem handtaget let
sammen for at skubbe staven mod implantatet.

Fastger stotten til indferingstangen til stave

- Statten fungerer som en laseanordning, nar implantatet lgftes mod staven.

— Skub stgtten over den fremstikkende ende af pinden i konfigurationen med den
monterede skubber over pinden. Stgttens gaffelformede abning skal vende
opad. Handtaget skal traekkes og derefter slippes, sa stattens gaffel gar i indgreb
med pindens sekskant.

For staven mod implantatet med sideabning

— Placér spredertangen pa pinden mellem distraktionsklemmen og skubberen.
Abn langsomt sprederen, s& implantatet bringes op mod staven. Nar &bningen
er over for staven, skal skubberen lukkes for at fa staven til at ga fuldstaendigt
i indgreb.

Anbring muffen over implantatet og staven
— Skub muffeskubberen nedad gennem cylinderen for at anbringe muffen over
staven og implantatet. Nar muffeskubberen traekkes tilbage, er det vigtigt, at
muffen forbliver pa implantatet og staven.
— Hvis muffen ikke umiddelbart kan placeres:
— Forsgg enten at justere skruen til staven ved at dreje staven en smule vha. USS
6 mm-topngglen
— Eller bank let pa muffeskubberen for at placere muffen pa implantatet vha.
USS-krogmanipulatoren med lav profil ved at anbringe den i den runde
udbuling pa muffeskubberens handtag.

Fastger implantat til stav

— Fjern skubberen. Implantatet fikseres nu lgst vha. muffen. For at fastgere
samlingen skal der tilfgjes en matrik over implantatet, som skal tilspaendes som
beskrevet i trinnet "Tilspaending af konstruktionen®.

Distraktion eller kompression af tilstadende implantater

Distraktion eller kompression.

— Nar staven er indfert og fastgjort til implantaterne, kan der udferes distraktion
eller kompression. Dette udfgres som regel med to tilstadende implantater, hvor
det ene implantat er tilspaendt, og det andet er lgst. Distraktion udferes med
spredertangen og kompression udfgres med kompressionstangen. Spidsen af
instrumentet placeres pa implantaternes muffe.

Valgmuligheder:

— Anvend en af felgende alternative metoder, nér tangen ikke kan anvendes
direkte pa implantaterne, fordi de tilstedende implantater er for langt fra
hinanden.

— Yderligere brug af holdetang til stave: | stedet for at bruge fikseringsringen kan
du fastgere holdetangen ved siden af det dedikerede implantat og udfare
distraktion eller kompression.

— Yderligere brug af fikseringsring: Der placeres en fikseringsring ved siden af
implantatet, hvor der skal udfgres kompression eller distraktion. Ringen saettes
pé staven ved hjeelp af sekskantskruetraekkeren og holdemuffen. Distraktion
eller kompression udferes nu over implantatet og fikseringsringen. Implantatet
skal vaere lgst (dvs. ikke fastgjort til staven) under denne procedure. Fjern
fikseringsringen, nar matrikken er tilspaendt til implantatet.

Samling af en stav til et implantat med en stavkonnektor

— Stavkonnektorer ger det muligt at forbinde laterale afstande i tilfelde, hvor
staven er forskudt fra implantatet. Stavkonnektoren kan pa ethvert tidspunkt
fastgares til staven under indgrebet. For at fa plads til stavkonnektoren skal
sideabningen pa pedikelskruerne vende vinkelret pa staven, mens modellerne
med frontabning skal vaelges til krogene.

Fastger stavkonnektor til stav

— Anbring stavkonnektoren pa staven, og szt den riflede del af stavkonnektoren
ind i implantatets sidedbning. Tilspaend stavkonnektorens stilleskrue med den
lille sekskantskruetraekker.

Fastger stavkonnektor til implantat
— Placér en muffe og en mgtrik over implantatet, og fastger samlingen som
beskrevet i trinnet "Tilspaending af konstruktionen®.

USS-spinalsystem til voksne af lille statur/barn

Handtering af implantater med pinden

— Pedikelskruerne med dobbeltabninger har samme hoved som pedikelkroge,
laminakroge og vinklede kroge. Fglgende handteringsanvisninger henviser
derfor til bade pedikelskruerne og alle tre krogtyper (kaldet "implantater"
i kirurgiske proceduretrin for "USS-spinalsystem til voksne af lille statur/bgrn™).

Fastger handtag til pind

— Tryk pa den riflede udlgserknap i den gverste ende af handtaget, og fastger
samtidig krog- og skrueholderen med indvendig sekskant 4,0 mm (ogsa kaldet
"pinden”) til handtaget.
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Saml implantatet op
— Saml implantatet med dobbeltdbning op med pinden og handtaget ved at dreje
udlgserknappen pa handtaget.

Friger handtag fra pind
— Indferimplantatet. Handtaget frigeres frapinden ved at trykke pa udlgserknappen
pa handtaget.

Indfer pedikelskruer (posterior adgang)

Abn pedikel, og bestem skruelaengde

— Brug én af pedikelsylene til at dbne pediklens cortex til en dybde p& 10 mm.
Fortseet med at &bne pediklen ved hjelp af en af pedikelsonderne med
markeringer ved 30, 40 og 50 mm.
- 388.538 for J 4,2 mm skruer;
- 388.540 for & 5,0 og 6,0 mm skruer;
- 388.539 for & 7,0 mm skruer.

— Bestem lzengden af pedikelskruerne ved hjaelp af dybdemaéleren til pedikelskruer.

Sondér pedikelkanal
— Brug den lige feler eller den buede faler til at undersgge pedikelskruekanalen for
at kontrollere, om der er perforeringer i vaeggene.

Indsaet pedikelskrue i pedikel

— Saml pedikelskruen op som beskrevet i "Handtering af implantater med pinden*.

— Indfer pedikelskruen i den klargjorte pedikel, indtil skruehovedet er godt
placeret, og en af &bningerne peger mod staven, som skal indfgres efterfalgende.
Tryk pa udlgserknappen pa handtaget for at fjerne staven fra handtaget.

— Hvis der anvendes en stavkonnektor, justeres skruehovedet, sa én af dbningerne
befinder sig vinkelret pa staven.

Indfer pedikelskruer med spaendeskiver (kun for anterior adgang)

— Fladeogvinkledespandeskiverkanbrugesmedanteriorefikseringskonstruktioner
til at fordele skruens kraft over knoglen. De vinklede spaendeskiver danner en
fast vinkel med skruen.

Klarger skruehul, og bestem skruelaengde

— Bestem skruens indgangspunkt, helst ved overgangen mellem pediklen
og hvirvellegemet.

— Ret pedikelsylen ind vinkelret pa den kontralaterale side, og klarger skruehullet.
Udvid skruehullet med pedikelsonden, indtil den traenger igennem det
kontralaterale cortex.

— Bestem laengden af pedikelskruen ved hjeelp af dybdemaleren til pedikelskruer.

Indszet flad spaendeskive og skrue

— Anbring en flad spaendeskive med den konvekse side nedad pa hvirvellegemets
konkavitet.

— Saml pedikelskruen med dobbeltdbning op som beskrevet i "Handtering af
implantater med pinden”. Indsaet pedikelskruen i den klargjorte pedikel, indtil
skruehovedet sidder godt fast. Pinden frigares fra handtaget ved at trykke pa
udlgserknappen pa handtaget.

Indsaet vinklet spaendeskive og skrue

— Indfer en vinklet spaendeskive i indfareren, mens der trykkes pa udlgserknappen.
Fastger spandeskiven til knoglen ved at banke forsigtigt pé indfereren.

— Narspaendeskivensidder fast, fijernesindfereren ved at trykke pa udlgserknappen.
Saml en pedikelskrue med dobbeltdbning op som beskrevet i "Indfer
pedikelskruer (posterior adgang)". Indsaet pedikelskruen i den klargjorte pedikel,
indtil skruehovedet sidder godt fast. Tryk p& udlgserknappen pa handtaget for
at fierne staven fra handtaget.

Placér pedikelkrog
— USS-pedikelkrogene til voksne af lille statur/bgrn kan forankres i pediklen med
en enkelt & 3,2 mm USS-skrue til pedikelkrog.

Klarger plads til pedikelkrog

— Klarggr pediklen vha. pedikelfgleren Anbring pedikelfgleren mellem de inferiore
og superiore facetled.

— En lille del af det inferiore facetled fjernes med et osteotom for at lette indfgring
af pedikelfeleren. Pedikelfgleren har markeringer. Nar den sidste markering
i retning af spidsen er ndet, er der blevet fjernet tilstraekkelig knogle til at rumme
krogen omkring pediklen.

— Kontrollér pedikelfglerens optimale position ved at bevaege den lateralt
og kranialt.

— Fjern pedikelfeleren.
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Placér pedikelkrog

— Brug pinden til at samle en pedikelkrog op fra saettet som beskrevet i "Indfar
pedikelskruer (posterior adgang)".

- Brug en krog med frontabning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Indsaet krogmanipulatoren i krogens positioneringshul, og indszet pedikelkrogen
i den tidligere klargjorte plads. Serg for, at pedikelkrogen sidder godt fast rundt
om pediklen ved at skubbe krogmanipulatoren aksialt og lateralt. Pedikelkrogen
ma ikke bevaege sig. Bank forsigtigt pa krogmanipulatoren med en hammer for
at saette krogen godt fast.

— Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

Bor hul til & 3,2 mm skrue

— Derkanindfgres en & 3,2 mm skrue gennem hullet bag pa krogen for at forankre
pedikelkrogen til pediklen.

— Brug et tre-rillet borehoved & 2,0 mm sammen med USS-boremuffe 2.0 og et
pendulbor til at bore skruehullet. Boremuffen bestar af to komponenter,
boremuffen og handtaget. Disse to komponenter skal skrues sammen inden brug.

Bestem skruelaengde
— Fjern boremuffen, og bestem dybden vha. dybdemaleren.

Indsaet & 3,2 mm skrue

— Saml en USS-skrue med passende lengde til pedikelkrogen op ved hjzlp
af holdemuffen og sekskantskruetraekkeren, og saet skruen ind i det tidligere
klargjorte borehul. Pedikelkrogen er nu fastgjort til pediklen.

Placér laminakrog

Klarger plads til laminakrog

— Laminakrogen kan placeres rundt om enten den superiore eller den inferiore del
af lamina. Klarger placeringen af laminakrogen vha. laminafgleren. For at sikre,
at krogen sidder godt fast, fjernes ligamentum flavum og en lille del af lamina
forsigtigt med en rongeur.

— Fjern laminafeleren.

Placér laminakrog

— Saml en passende laminakrog op fra saettet ved brug af pinden som beskrevet
i "Handtering af implantater med pinden*.

Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

— Indsaet krogmanipulatoren i krogens positioneringshul, og indszet laminakrogen
i den tidligere klargjorte plads. Den inferiore del af laminakrogen skal placeres
taet op imod lamina.

Fiern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

Placering af vinklet laminakrog

Klarger plads til vinklet laminakrog

— Fjern blgddelene fra processus transversus. Anbring laminafgleren rundt om
processus transversus, der haever blgddelsvedhaeftningerne fra den anteriore del
af processus transversus.

— Fjern laminafeleren.

Placering af vinklet laminakrog

— Saml en passende vinklet laminakrog op fra saettet ved brug af pinden som
beskrevet i "Handtering af implantater med pinden®.

— Brug en krog med frontdbning, hvis en stavkonnektor er ngdvendig.

Indsaet krogmanipulatoren i krogens positioneringshul, og indsaet den vinklede

laminakrog i den tidligere klargjorte plads.

Fjern krogmanipulatoren og handtaget. Pinden bliver siddende pa krogen.

Stavkonturering

— Brug bukkeskabelonen & 5,0 mm til bestemmelse af den korrekte stavkontur
og -leengde.

— Konturér staven ved hjaelp af enten bgjetangen med ruller til stave & 5,0 mm,
med bgjningsradiusjustering, eller bukkejernene.

— Krog-/skrueforskydning:  Anatomiske tilstande medferer nogle gange,
at implantaterne ikke justeres i en lige linje. Skruerne og krogene har 7,6 mm
forskudte hoveder, og dobbeltdbningen ggr det muligt at indseette staven
pé begge sider af pedikelskruerne og -krogene.

Lasning af implantater til stave
— (& 5,0 mm-staven fikseres med en muffe og en matrik.

Saml muffen op, og find den med muffemanipulatoren

— Tilpas muffeskubberen til muffemanipulatoren. Saml en muffe op, og kontrollér,
at muffeskubberens korte ben er over muffens smalle riflede side.
Skub muffemanipulatoren over pinden, og placér den pé implantatet.

— Tryk ned pa muffeskubberen for at placere muffen pa implantatet/staven.
Traek muffeskubberen tilbage. Muffen forbliver pa implantatet/staven.

Placér matrik pa implantat

— Saml matrikken op fra reservedelsbakken vha. topngglen til tolvpunktsmatrikker
med L-handtag.

— Seet 5,0 mm-topngglen med T-handtag ind i topngglen til tolvpunktsmatrikker,
og skub dem sammen over pinden. 5,0 mm-topngglen skal ga i indgreb med
pindens sekskant, som bruges til at p&fgre moddrejningsmoment.
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— Hvis pinden allerede er fjernet, skal 4,0 mm-skruetraekkeren med
T-handtag saettes i topngglen til tolvpunktsmatrikker, og der skal paferes
moddrejningsmoment.

Tilspaend matrikken

— Tilspaend matrikken med topngglen til tolvpunktsmetrikker med L-handtag.
Instrumenterne, der anvendes til pafering af moddrejningsmoment, er
fiederbelastede og kan holdes under konstant tryk ved hjeelp af T-handtaget.
Tilspaend matrikken yderligere ved at lgfte L-handtaget af og placere det igen.

Indfering af stave i implantater med dobbeltabning

— Anvendelse af stavindfgringstang i USS-spinalsystem til voksne af lille
statur/barn (skubberen).

— Af og til er det ikke nemt at indfere en stav i et implantat med dobbeltdbning pa
grund af afstanden mellem staven og implantatet. Nar stavindfgringstangen
(skubberen) bruges, kan implantatet med dobbeltdbning laftes og traekkes
mod staven.

Montér muffeskubberen pa skubberen

— Anbring muffeskubberen pé& skubberens cylinder. Saml en muffe op fra
reservedelsbakken med muffeskubberen. Muffeskubberens handtag skal veere
placeret pa siden af skubberen med pilen.

Placér skubberen pd implantaterne
— Skub skubberens cylinder pa pinden og tangens ben pa staven.

Fastger statte til indferingstangen til stave

— Skub stgtten til stavindferingstangen over den fremstikkende ende af pinden, og
treek samtidig i handtaget. Stgttens gaffelformede abning skal vende opad
(markeret med TOP). Slip handtaget, sa stgtten gér i indgreb med pindens
sekskant. Statten til stavindfgringstangen fungerer som en laseanordning, nar
implantaterne laftes, og ger det muligt at rotere implantaterne.

For staven mod implantatet med dobbeltdbning

— Placér spredertangen pa pinden mellem stgtten og skubberen. Abn langsomt
sprederen, sa implantatet bringes op mod staven. Nar implantatets dbning er
i samme hgjde som staven, skal skubberen lukkes for at fa staven i indgreb.

— Fastger statten til indferingstangen til stave

Anbring muffen over implantatet og staven

— Skub muffeskubberen nedad gennem cylinderen for at anbringe muffen over
staven og implantatet. Traeek muffeskubberen tilbage. Muffen forbliver pa
implantatet/staven.

— Hvis muffen ikke umiddelbart kan saettes pa plads, skal du trykke forsigtigt pa
muffeskubberen for at placere muffen pa implantatet.

Fastger implantat til stav

— Fjern skubberen. Saml en matrik op vha. topngglen til tolvpunktsmatrikker (som
beskreveti "Laseimplantater til stave"), anbring den over pinden og skru den lgst
pad implantatet.

Distraktion eller kompression af tilstadende implantater

Distraktion eller kompression med tilsvarende tang

— Nar staven er indfert og lest fastgjort til implantatet, kan der udfares distraktion
eller kompression.

— For matrikken pa implantatet tilspsendes, anvendes spredertangen til distraktion
eller kompressionstangen anvendes til kompression.

— Valgmulighed: Yderligere brug af fikseringsring:

— Hvis de to implantater er placeret for langt fra hinanden, kan fikseringsringen
til @ 5,0 mm-stave anvendes. Anbring den lille sekskantskruetraekker med
holdemuffen pa fikseringsringen, og placér den ved siden af implantatet.
Udfer distraktion eller kompression. Implantat-stav-forbindelsen skal veere las
under denne procedure.

- Fjern fikseringsringen, og tilspaend matrikken pa implantatet.

- Valgmulighed: Yderligere brug af holdetang til stave:
— | stedet for at bruge fikseringsringen kan man fastgere holdetangen til staven
ved siden af et implantat og udfare distraktion eller kompression.

Samling af en stav til et implantat med stavkonnektorer

— Stavkonnektorer kan bruges til at forbinde afstande mellem stav og implantat
i tilfeelde, hvor dette ikke kan opnds med skubberen. Alle USS-stavkonnektorer
til voksne af lille statur/bgrn er dbne og kan anvendes nar som helst under
operationen. Ved brug af stavkonnektorer skal der anvendes kroge med
frontabning, eller pedikelskruerne skal drejes 90°.

Fastger stavkonnektor til stav

— Anbring stavkonnektoren pastaven, og indsaet den riflede del af stavkonnektoren
i krogen eller skruen med frontdbning. Tilspaend stavkonnektorens stilleskrue
med den lille sekskantskruetraekker.
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Fastger stavkonnektor til implantat

— Placér tandkoblingshylsen og tolvpunktsmatrikken pa implantatet, og spaend
mgtrikken ved hjaelp af topneglen til tolvpunktsmatrikker med L-handtag, og
pasaet moddrejningsmoment vha. 5,0 mm-topngglen med T-hdndtag monteret
pa pinden.

— Anvend kun tandkoblingshylsen sammen med stavkonnektorer.

Samling af to stave med tvaerkonnektorer
— Tveerkonnektorer er beregnet til at forbinde de to laengdestave.

Saml tvaerkonnektorerne

— Uden for operationsfeltet skubbes en passende leengde & 3,5 mm-tvaerstav
gennem de to tvaerklemmer. Der kan anvendes én hgjre og en venstre klemme
eller to identiske klemmer afhaengigt af den plads, der er til radighed i hvert
enkelt tilfaelde.

— Alternativ: Hvis afstanden mellem de to stave, der skal forbindes, er mindre end
30 mm, skal en af de to tveerklemmer udskiftes med en tveerklemme med stav.
Skub staven pa tveerklemmen pd tveaers med staven gennem den anden
tvaerklemme. Tilspaend ikke stilleskruerne.

Montér tvaerkonnektor

— Klik den samlede tvaerkonnektor pd & 5,0 mm-stavene, idet det sikres,
at stilleskruerne er skruet helt af.

— (& 3,5 mm-tvaerstaven kan vinkles op til £15°.

Fastger tvaerkonnektor

— Tilspaend farst stilleskruerne til & 5,0 mm-stavene pa begge tvaerklemmer med
@4,0 mm-skruetraekkeren med T-handtag. Tilspaend derefter begge tvaerstavens
& 3,5 mm-stilleskruer med den sekskantede 2,5 mm skruetraekker.

Udtraek tvaersamling (valgfrit)
— Losn en af stilleskruerne med den lille sekskantskruetraekker, og udfer
distraktionen med spredetangen. Tilspaend stilleskruerne igen.

Bortskaffelse

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

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

Implantatkort og indlaegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indlaegssedlen, og udlevér
implantatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske fil,
der indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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