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Naudojimo instrukcija

USS® [Gziy MIS sistema

USS 1aziy MIS sistema yra minimaliai invaziné kojytés fiksavimo sraigtu i uzpakalio
sistema, skirta naudoti kritinés, juosmens bei kryzkaulio stuburo srityse. Sioje sis-
temoje naudojami Schanzo sraigtai ir [0zio spaustuvai slanksteliy 1Gziy redukcijai
atlikti. Sistema sudaro MIS Schanzo sraigtas, MIS 10zio spaustuvas, MIS fiksavimo
dangtelis ir strypas, reikalingas stuburo konstrukcijoms sudaryti.

USS lGziy MIS sistemos implantai gali bati jvairiy tipy ir dydziy, todél sistema galima
surinkti kaip stuburo konstrukcija.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385S  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.
Papildomos informacijos, pavyzdziui, apie chirurginius metodus, ieskokite
svetainéje  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
arba kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo skyriy.

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal I1SO 5832-11
standarta

Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Numatytoji paskirtis

USS lGziy MIS sistema skirta i$ uzpakalio stabilizuoti kratinés, juosmens ir kryzmens
stuburo (T1-S1) segmentus pacientams, kuriy skeletas yra subrendes.

Operacija galima atlikti minimaliai invaziniu badu arba per atvira prieiga.

Indikacijos
— Lazis arba trauma

USS 1aziy MIS perforuotiems sraigtams: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant kartu
su ,VERTECEM™ V+" cementu.

Kontraindikacijos

— L0ziy atvejais, esant dideliam slankstelio kno suirimui, reikalingas papildomas
priekinis palaikymas ar slankstelio kano rekonstrukcija.

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.

USS 10ziy MIS perforuotiems sraigtams: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant
be ,VERTECEM V+" cemento.

Informacijos apie papildomas kontraindikacijas ir galimus pavojus, susijusius su
LVERTECEM V+“, zr. ,VERTECEM V+" sistemos atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.
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Tiksliné pacienty grupé

USS 1aziy MIS sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie ga-
miniai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j
paciento anatomija bei sveikatos bakle.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i3 karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turinc¢io patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procediros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra
stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procedaras.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie$
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Kai USS laziy MIS sistema naudojama pagal paskirtj bei naudojimo ir Zenklinimo
instrukcijas, jtaisas suteikia segmentine stuburo stabilizacija, kuri turéty palengvin-
ti nugaros skausma ir (arba) negalia, kuria sukelia 10Zis arba trauma.
Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama $iuo adresu
(aktyvinus nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkcinés jtaiso charakteristikos
USS laziy MIS sistema yra fiksavimo i uZpakalio jtaisas, skirtas uZztikrinti
judancio (-iy) segmento (-y) stabiluma.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozeé; embolija; infekcija; per didelis
kraujavimas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; mirtis; insultas; patinimas,
nenormalus zaizdy gijimas ar randy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny
ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis);
kompleksinis regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo
reakcijos; su implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto 10zis,
atsilaisvinimas ar poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas
suaugimas; kaulo tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti
gretimy segmenty degeneracija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai;
gretimy kauly, disky, organy ar kity minksStyju audiniy pazeidimas; kietojo
smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros
smegeny suspaudimas ir (arba) kontdzija; jtaiso ar transplantato pasislinkimas;
slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neiSimkite ju i3
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose i$ karto panaudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifika-
ciju reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.
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Vienkartinis prietaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vieng karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
sumazeéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad USS 1dziy MIS sistema implantuoty tik ope-
ruojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys patirties stuburo chirurgi-
jos srityje, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus
gaminio chirurgines proceddras. Operuojantis chirurgas turi Zzinoti jtaiso
apribojimus, kurie issamiai aprasyti toliau pateiktose kontraindikacijy, taip pat
jspéjimy ir atsargumo priemoniy skiltyse.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomy instrukcijy. Uz
tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— |spéjimas. Ypac¢ daug démesio reikéty skirti pacientams, kuriems nustatyta
alergija ar padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

Kirsnerio virbalo naudojimas

— Uztikrinkite, kad Kirsnerio virbalas tvirtai laikytuysi savo vietoje visa proceddros
laika.

— Kir$nerio virbalo galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti, kad jis nepra-
durty priekinés slankstelio kino sienelés.

Kojytés paruosimas ir Kirsnerio virbalo jstdmimas (daugkartiniais instrumentais)

— |stumdami kojytés yla naudokités radiografiniu vaizdu orientacijai ir gyliui patikrinti.

— Atstumas tarp instrumento ir kaniuliuotos ylos turéty bati lygus Kirsnerio virbalo
jstamimo gyliui.

— Tam, kad i3vengtumeéte netycinio Kirsnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite zondo
trajektorija su Kirsnerio virbalu ir stebékite Kir3nerio virbalo padétj fluoroskopu.

- Mazais zingsneliais stumkite Kirsnerio virbala Kirsnerio virbalo rankena. Atstu-
mas tarp Kirsnerio virbalo rankenos ir kaniuliuotos ylos turéty bati lygus papildo-
mai jstumto Kirsnerio virbalo gyliui, kad bty isvengta netycinio poslinkio.

— I8imdami kojytés yla visada tvirtai laikykite Kirsnerio virbala.

Kojytés paruosdimas ir Kirdnerio virbalo jstdmimas (vienkartiniais instrumentais)

— Jstumdami prieigos prie kaulo adata naudokités radiografiniu vaizdu orientacijai
ir gyliui patikrinti.

— ISimdami prieigos prie kaulo adata visada tvirtai laikykite Kirsnerio virbala.

Sraigto jstatymas

Pjavio praplétimas ir sraigto ilgio nustatymas

— Jstumdami plétiklius naudokités radiografiniu vaizdu Kirsnerio virbalo orientaci-
jai ir gyliui patikrinti.

— 18imdami plétiklius visada tvirtai laikykite Kirsnerio virbala.

Kojytés sraigty paruosimas ir jstimimas

Pasirinkus naudoti perforuotus Schanzo sraigtus

— Jeisraigtai per trumpi, kauly cementas gali bati jSvirkstas per arti kojytés. Batina,

kad sraigty skylutés baty slankstelio klne, netoli priekinés antkaulio sienelés.

Dél 3iol priezasties 35 mm sraigtai turéty bati naudojami tik kryzkaulio srityje.

Jei sraigtai per ilgi arba jstatomi j antkaulj i$ abieju pusiy, gali bati pradurta

priekiné antkaulio sienelé ir atsirasti cemento nuotékis.

— Naudodami perforuotus Schanzo sraigtus patikrinkite, ar kortikaliniame apvalka-

le néra skyluciy.

Perforuotas Schanzo sraigtas turi jeiti apytiksliai iki 80 % slankstelio kano.

— Esant bet kokiai perforacijai, kauly cementa reikia naudoti ypac atsargiai.
Cemento pratekéjimas ir su tuo susijusi rizika gali pakenkti fizinei paciento buklei.
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— Buakite démesingi naudodami kaniuliuotus instrumentus kartu su Kirdnerio virba-
lais (pvz., atsuktuvus, ylas ir kt.). |sitikinkite, kad Kirdnerio virbalo i3éjimo vieta
neuzblokuota, kad pirstinés nebaty prispaustos.

- Kirsnerio virbalo galiuka stebékite naudodami vaizdo stiprintuva, siekdami uzti-
krinti, kad jis nepradurty priekinés slankstelio kiino sienelés.

— Tam, kad isvengtumete netycinio Kirsnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite im-
planto trajektorija su Kirsnerio virbalu ir stebékite Kirdnerio virbalo padétj vaizdo
stiprintuvu.

— |statydami sraigta naudokite vaizdo stiprintuva sraigto trajektorijai ir gyliui pati-
krinti. Schanzo sraigto galiukas neturi prasiskverbti per priekine slankstelio kiino
sienele. Schanzo sraigto sriegio galiukas turi sutapti su kojytés jéjimo vieta.

— Jei pries jsukant sraigta pasirinktinai atliekamas sriegimas, minkstiesiems audi-
niams apsaugoti naudokite atitinkama apsaugine mova.

MIS IGzio spaustuvo vietos paruosimas

- Nenaudokite pléstuvo per plétiklj.

— Norint apsaugoti tarpslankstelinius sanarius, platinant virsutinj ir apatinj lygius
reikia bati atsargiems.

Strypo jstdmimas
Strypo vietos patikrinimas
— Jsitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra i3sikise uz MIS 10Zio spaustuvy.

Strypo nustatymas
Strypo fiksavimas ir strypo laikiklio i8émimas
— Jsitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra i3sikise uz MIS 10Zio spaustuvy.

Lazio redukcija
— Jsitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra issikide uz MIS ldzio spaustuvy.

Perforuoty Schanzo sraigty augmentavimas

Cemento naudojimas

— Perforuoti Schanzo sraigtai derinami su ,VERTECEM V+". Prie3 atliekant perfo-
ruoty sraigty augmentacija batina turéti Ziniy apie ,VERTECEM V+". I$samios
informacijos apie naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir 3alutinj poveikj
ieskokite susijusiose instrukcijose.

Injekcijos procedara

— Jsitikinkite, kad uz numatytos srities néra cemento pratekéjimo. Pastebéje prate-
kéjima nedelsdami nutraukite injekcija.

— Stamoklis turi bati isimtas 8 adapterio, kol cementas dar mink3tas (arba dar
nesukietéjes).

— Neistraukite ir nekeiskite 3virk3ty i3 karto po injekcijos. Kuo ilgiau 3virkstas lieka

prijungtas prie sraigto, tuo mazesné nepageidaujamo cemento pratekéjimo rizika.

Prie$ nuimdami adapterius ir tesdami darba su instrumentais, palaukite, kol ce-

mentas sukietés (mazdaug 15 minuciy po paskutinés injekcijos).

Cemento srautas teka maziausio pasipriesinimo keliu. Todél visos injekcijos

proceddros metu batina naudoti tikrojo laiko vaizdo stiprintuva soninéje projek-

cijoje. Jei atsiranda netikéty debesy formavimosi sri¢iy arba jei cementas néra
aiskiai matomas, injekcija reikia nutraukti.

Vidiniame sriegyje sraigto strypo gale likusj cementa, kol jis dar mink3tas (arba

dar nesukietéjes), reikia pasalinti valymo zondu. Taip uztikrinsite, kad ateityje bus

galima atlikti spondilolistezés redukcija naudojant atitinkamus instrumentus.

— Pries atliekant bet kokia sraigty augmentacija batina turéti ziniy apie , VERTECEM
V+" naudojima, ypac daug démesio skiriant , uzpildymo modeliams” ir ,,cemento
tekéjimui” slankstelio kane. I$samios informacijos apie naudojima, atsargumo
priemones, jspéjimus ir salutinj poveikj ieskokite susijusiose instrukcijose.

- Venkite nekontroliuojamos ar per stiprios cemento injekcijos, nes gali prateketi

kauly cemento ir atsirasti sunkiy pasekmiy: audiniy pazeidimas, paraplegija ar

mirtinas sirdies nepakankamumas.

Pagrindiné rizika, kylanti atliekant sraigty augmentacija, yra cemento pratekéji-

mas. Todél siekiant sumazinti komplikacijas reikia vadovautis visais chirurginés

procediros etapais.

— Jvykus dideliam pratekéjimui, procedira reikia sustabdyti. Grazinkite pacienta

i palata ir jvertinkite jo neurologine bukle. Sutrikus neurologinéms funkcijoms,

reikia atlikti skuby KT (kompiuterinés tomografijos) tyrima, kad baty galima jver-

tinti ekstravazacijos masta ir vieta. Jei reikia, skubos tvarka gali bati atliekama
atvira chirurginé dekompresija ir cemento pasalinimas.

Siekiant sumazinti ekstravazacijos rizika, primygtinai rekomenduojama laikytis

chirurginiy procedary, t. y.

— naudoti Kirsnerio virbala kojytés sraigtui jsukti;

- naudoti auk3tos kokybés C formos atrama Soninéje padétyje.

Be to, rekomenduojama naudoti vaizdo stiprintuva priekinéje-galinéje projekcijoje.

— Pastebéjus pratekeéjima uz slankstelio, batina tuoj pat nutraukti injekcija. Palau-
kite 45 sekundes. Létai teskite injekavima. Dél greitesnio kietéjimo slankstelio
kine cementas uzkemsa smulkiasias kraujagysles ir galima atlikti uzpildyma.
Atpazjstamas mazdaug 0,2 ml cemento kiekis. Jei uzpildymo negalima atlikti
kaip apradyta, procedara reikia nutraukti.
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LdZio spaustuvo jstatymas

— Deél korekciniy veiksmy augmentuoti sraigtai gali atsilaisvinti ir konstrukcija gali
isirti.

— Pries atlikdami korekcinius veiksmus jsitikinkite, kad cementas yra visiskai sukietéjes.

Kojytés jsriegimas

— Tam, kad isvengtumeéte netycinio Kirdnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite sriegi-
klio trajektorija su Kirdnerio virbalu ir stebékite Kirsnerio virbalo padétj
fluoroskopu.

Spondilolistezés atitaisymas
— Isitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra i3sikise uz MIS l0Zio spaustuvy.

Distrakcija krumpliastiebiu distraktoriumi
— |sitikinkite, kad jungtis ir strypo galiukas yra issikise uz MIS lGZio spaustuvy.

Implanto 3alinimas

MIS 10Zio spaustuvo verzlés atlaisvinimas

— Nupjove Schanzo sraigta, 10zio spaustuvo verzlei atlaisvinti naudokite tik instru-
menta (verzlés atlaisvinimo instrumenta).

— Atlikite tik du arba tris pasukimus, kad atlaisvinta verzlé nepasimesty mink3tuo-
siuose audiniuose, nes verzlé néra savaime uzsifiksuojanti.

— Instrumenta tinkamai sulygiuokite su sraigto asimi, kad baty iSvengta verzlés
persukimo atlaisvinimo metu.

— Netinkamai sulygiavus ir (arba) panaudojus per didele jéga verzlés atlaisvinimo
metu instrumentas gali persisukti.

MIS l0zio spaustuvo fiksavimo dangtelio atlaisvinimas
— Netinkamai sulygiavus ir (arba) panaudojus per didele jéga fiksavimo dangtelio
nuémimo metu instrumentas gali persisukti.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite , Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas

USS laziy MIS sistema sudaro MIS Schanzo sraigtas, kanuliuotas arba perforuotas
(5,0, 6,0, 7,0mm), MIS lazio spaustuvas, MIS fiksavimo dangtelis ir & 6,0mm
strypas.

USS 1Gziy MIS sistemos perforuoti sraigtai derinami su ,VERTECEM V+“. Informa-
cijos apie ,VERTECEM V+" Zr. ,VERTECEM V+" sistemos atitinkamoje naudojimo
instrukcijoje.

USS 10ziy MIS sistema taikoma naudojant susietuosius USS 10ziy MIS instrumentus.

391.771 Varzty pjovimo galvuté & 5.0 mm, ilga, pjovimo aukstis
2 mm, skirta Nr. 391.780 ir 391.790

02.606.003 Kirsnerio virbalas & 1.6 mm be troakaro tipo galiuko, ilgis
480 mm, nerldijantysis plienas

02.648.001S Valymo zondas perforuotiems slankstelio kojytés sraigtams,
sterilus

03.606.020 Troakaras & 1.6 mm

03.606.021 Troakaro laikiklis, skirtas Nr. 03.606.020

03.610.001 Pletiklis & 1.8/10.0 mm, tusciaviduris, kreipiamajai vielai
@1.6 mm

03.616.070 Rankena Kirsnerio virbalui & 1.6 mm

03.620.205 Sriegiklis, tusciaviduris, slankstelio kojyciy sraigtams &3 5.0 mm
su dvizingsnio sriegio stiebu, ilgis 230/15 mm

03.620.206 Sriegiklis, tusciaviduris, slankstelio kojyciy sraigtams & 6.0 mm
su dvizingsnio sriegio stiebu, ilgis 230/15 mm

03.620.207 Sriegiklis, tusciaviduris, slankstelio kojyciy sraigtams & 7.0 mm
su dvizingsnio sriegio stiebu, ilgis 230/15 mm

03.620.225 Apsauginé mova 7.2/5.3, skirta Nr. 03.620.205, violetinis

03.620.226 Apsauginé mova 8.2/6.3, skirta Nr. 03.620.206, mélynas

03.620.227 Apsauginé mova 9.2/7.3, skirta Nr. 03.620.207, zalios

03.620.230 Slankstelio kojytés zondas & 3.5 mm, tusciaviduris, rentgeno
spinduliams pralaidus, ilgis 253 mm, sraigtams & 5.0 iki 7.0 mm

03.627.008 Distrakcijos instrumentas skirtas MIS

03.627.012 T formos rankena atitaisymo instrumentui, spondilolistezei

03.627.015 Rankena, 13 mm, varzty pjovikliui

03.627.016 Rankena, 24 mm, varzty pjovikliui

03.627.017 Sukimo momenta ribojanti reketiné rankena, 7 Nm

03.627.024 Spline Drive suktuvas, Sanco sraigtams, tu$¢iaviduris, su
ediabriaune greitojo sujungimo mova 6.0 mm

03.627.029 Instrumento laikiklis, rentgeno spinduliams pralaidus

03.627.077 Distrakcijos znyplés skirtos MIS

03.628.101 Pletiklis @ 13 mm, ekscentrinis, skirtas Nr. 03.628.103

03.628.102 Sudéjimo jtaisas spaustuvui

03.628.103 Plétiklis & 10.0/13.0 mm, skirtas Nr. 03.610.001

03.628.104 Atitaisymo jrankis spondilolistezei

03.628.105 Spaustuvo laikiklis
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03.628.106 Pléstuvas, tusciaviduris

03.628.107 Strypo ilgio indikatorius

03.628.108 Kreiptuvas fiksavimo dangteliui

03.628.109 Induktorius

03.628.110 Sukimosi ribotuvas

03.628.111 Atlaisvinimo raktas

03.628.112 Suktuvas fiksavimo dangteliui, T25

03.628.113 Galinio rakto strypas su 3 kums3teliy pavara

03.628.114 Rankena su 3ediabriaune sujungimo mova 7.0 mm

03.628.115 Adapteris 3esiabriaunei sujungimo movai 7.0 mm

03.628.116 ISémimo instrumentas spaustuvui

03.628.117 I1$émimo instrumentas strypui

03.628.119 I$émimo instrumentas skirtas sraigtui

03.628.120 Spline Drive suktuvas, Sanco sraigtams, su T formos rankena

03.628.121 I$émimo instrumentas fiksavimo dangteliui

03.628.122 I1$émimo mova

03.628.123 Atlaisvinimo instrumentas verzlei

03.628.124 Strypo indikatorius

03.628.125 Suspaudimo/distrakcijos adapteris USS 10ziy sistema MIS

03.628.126 Krumpliastiebis, ilgas

03.628.127 Jungiamasis strypas, ilgas

03.628.128 Padéties fiksatorius

03.628.129 Mygtukas padéties fiksatoriui 03.628.128

03.631.521 Sraigto ilgio indikatorius

03.631.528 Sliauziklis su sparnuotaja verzle

03.631.537 Rankena strypo laikikliui

03.631.538 Strypo laikiklis, tiesus

03.632.017 Strypu lenktuvas su silikonine rankena

03.702.215S Vertecem V+ 3virksty rinkinys

03.702.627S Sustiprinimo rinkinys perforuotiems Schanz sraigtams, su
Luer-Lock, sterilus

07.702.016S Vertecem V+ cementavimo komplektas, sterilus

68.628.323 Modulis lGzio spaustuvui ir Sanco sraigtams, su sudéjimo

stotele, su dangteliu, be turinio

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir to-
kiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai USS 1aziy MIS sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo

scenarijy parodé, kad jie yra santykinai saugls MR aplinkoje. Siuos gaminius galima

saugiai skenuoti siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

- didZiausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmes tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad USS laziy MIS implantas pakelia temperatra ne
daugiau kaip 5,3 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR)
1,5 W/kg, i8matuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR
tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su USS 10ziy MIS
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

Pateikti jrankiai yra sterilds. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy

sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

I3imkite juos i3 pakuoteés tik pries pat pradédami naudoti.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterilyjj barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj,
ar ji nepazeista ir vientisa.

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiu;

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Nesterilus jtaisas:

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operacijai. Pries valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Prie3
sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba
talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes”
brosidroje , Svarbi informacija”.
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Implanto salinimas

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j bendra paciento
sveikatos bakle ir galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé procedara,
bei pasitares su pacientu.

Jei reikia pasalinti implanta, rekomenduojama taikyti $ia metodika:

— Sukurkite prieiga prie isimti skirty implanty, padarydami pjavius prie isémimui
skirto sraigto/ spaustuvo (pageidautina isilgai pjavio, kuriuo buvo jvestiimplantai).

— Arba galite naudoti minkstyjy audiniy skétiklj, kad galétuméte atlikti vizualia
apziura.

— Naudodami atitinkamus instrumentus nuo fiksavimo dangtelio jdubos ir 10zio
spaustuvo verzlés pasalinkite jaugusius randus ir kaulinj audinj. Patikrinkite fiksa-
vimo dangtelio jdubos ir i3sikisusios l0Zio spaustuvo verzlés bakle ir geometrija.

MIS lGZio spaustuvo verzlés atlaisvinimas

— |stumkite verzlés atlaisvinimo instrumenta per patrumpinta Schanzo sraigta ir jj
visiskai jstatykite j MIS GZio spaustuvo verzlés 3 lapeliy formos galvute. Norédami
atlaisvinti verzle pasukite du arba tris pasukimus pries laikrodZio rodykle.

— Pakartokite veiksmus su visais sraigtais, priklausanciais ipsilateralinei konstrukcijai.

MIS lGzio spaustuvo fiksavimo dangtelio atlaisvinimas

— Kai isémimo mova sustabdyta virdutinéje padétyje, iki galo jkiskite fiksavimo
dangtelio isémimo instrumenta j fiksavimo dangtelio jduba.

— 13émimo mova stumkite zemyn ir laikykite ja virs MIS 10Zio spaustuvo. Sukite
pried laikrodzio rodykle, kad atlaisvintuméte fiksavimo dangtelj, kol fiksavimo
dangtelj uzfiksuos mova. Implanta isimkite tik laikydami T formos rankena.

— |sitikinkite, kad sukant fiksavimo dangtelio i$¢émimo instrumenta, i$émimo mova
baty nuspausta zemyn, kad tilpty fiksavimo dangtelis.

— Pakartokite veiksmus su visais fiksavimo dangteliais, priklausanciais ipsilateralinei
konstrukcijai.

Strypo iSémimas
— | viena pjavj jkiskite strypo i$émimo instrumenta ir juo tvirtai suimkite strypa.
Tvirtai laikykite ir istraukite strypa i$ pjavio.

Ldzio spaustuvo isémimas

— Spaustuvo isémimo instrumenta iki galo jkiskite j spaustuvo sriegj fiksavimo
dangtelio puséje ir pasukite pagal laikrodzio rodykle, kad pritvirtintuméte MIS
|0Zio spaustuva prie instrumento. Patraukite spaustuva atgal ant patrumpinto
Schanzo sraigto.

— Pakartokite veiksmus su visais MIS |0zio spaustuvais, priklausanciais ipsilaterali-
nei konstrukcijai.

— Jei spaustuvo negalima nuimti, jsitikinkite, kad MIS 10Zio spaustuvo verzlé néra
priverzta (dviem ar trim pasukimais), arba naudokite toliau nurodyta alternatyvy
MIS lGzio spaustuvo ir Schanzo sraigto isémimo blda.

Schanzo sraigto is$émimas

— Jsitikinkite, kad sraigto i$émimo instrumentas yra atidarytas.

— Uzdékite sraigto isémimo instrumenta ant patrumpinto Schanzo sraigto. Pasuki-
te rankena pries laikrodzio rodykle tvirtai laikydami mova kita ranka. Sukite to-
liau, kol mova ims suktis kartu su rankena. Nuo to momento laikykite tik rankena
ir toliau sukite pries laikrodzio rodykle, kol visiskai isimsite sraigta.

— Pakartokite veiksmus su visais sraigtais, priklausanciais ipsilateralinei konstrukci-
jai.

— Norint atidaryti sraigty i8émimo instrumenta, fiksavimo dangtelio i$émimo
instrumenta galima naudoti kaip priesingo sukimo momento jrankj. |statykite
fiksavimo dangtelio i$¢émimo instrumenta j sraigto i$émimo instrumento movos
virsuje esancia anga. Sukite sraigto i3émimo instrumento rankena, laikydami fik-
savimo dangtelio isémimo instrumenta.

Alternatyvus MIS 10zio spaustuvo ir Schanzo sraigto isémimo badas

— Uzdékite sraigto is$émimo instrumenta ant patrumpinto Schanzo sraigto. Pasuki-
te rankena pries laikrodzio rodykle tvirtai laikydami mova kita ranka. Sukite
toliau, kol mova ims suktis kartu su rankena.

— Spaustuvo i3émimo instrumenta jkiskite j spaustuvo sriegj fiksavimo dangtelio
puseéje ir pasukite pagal laikrodzio rodykle, kad pritvirtintuméte MIS lGZio spaus-
tuvus prie instrumento.

— Nuo to momento sraigto isémimo instrumento rankena sukite pries laikrodzio
rodykle, tuo pat metu atitinkamu instrumentu laikydami spaustuva, kad spaus-
tuvas nenusprasty nuo zaizdos.

— Pakartokite veiksmus su visais sraigtais, priklausanciais ipsilateralinei konstrukcijai.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, isvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir déziy pakartotinj apdorojima aprasytos ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponendiy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.
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Specialiosios naudojimo instrukcijos

Paciento paguldymas j reikiama padétj

- Paguldykite pacienta knitbscia ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio
stalo. Norint optimaliai vizualizuoti stubura, operacinis stalas turi turéti
pakankamai laisvos vietos, kad fluoroskopinj C lanko tipo rentgeno aparata baty
galima laisvai pasukti ir pamatyti vaizda AP, jstrizoje ir Soninéje plokstumose.
Tikslus anatominiy orientyry vizualizavimas ir fluoroskopinis slankstelio kojyciy
vizualizavimas yra batini norint naudoti USS 10ziy MIS sistema.

Bendrosios Kirsnerio virbalo tvarkymo rekomendacijos

— Uztikrinkite, kad Kirsnerio virbalai neidslysty prie3 jsukant sraigtus. Kirsnerio
virbalai yra pakankamai ilgi, kad slankstelio kojyciu paruo3imo metu ir pleciant
minkstuosius audinius juos baty galima laikyti rankomis.

Kirsnerio virbalo padéties nustatymo rekomendacijos
|terpdami KirSnerio virbalus L5-S1 lygyje, bakite atidas, kad jstatytuméte juos kuo
lygiagreciau vienas kitam isilgai L5 kranialinés galinés plok3telés linijos.

Kirsnerio virbaly jstatymas

- Kiekvienas Kirsnerio virbalas jstatomas per atskira jpjova. Kirsnerio virbala
galima jstatyti naudojant kelis arba vienkartinius instrumentus (zr. veiksma
.Slankstelio kojytés paruosimas” specialiosiose naudojimo instrukcijose).

— Dviplané fluoroskopija su dviem C lanko tipo rentgeno aparatais gali bati
naudinga ir turéty bati apsvarstyta galimybé atlikti radiografinj vertinima
chirurginés procedaros metu.

Slankstelio kojytés paruosimas

Slankstelio kojytés paruosimas ir Kirsnerio virbalo jstamimas daugkartiniais

instrumentais

— Naudokite radiografinj vaizda, kad nustatytumete slankstelio kojy¢iy ir odos
pjavio vieta. Skalpeliu padarykite mazdaug 25 mm ilgio pjdvj ir neastriu
instrumentu praskirkite poodinius audinius iki slankstelio kojytés.

- Naudokite slankstelio kojytés yla, kad perforuotuméte Zieve ir paruostumeéte
sraigty kanala.

— Jsukite troakara | troakaro laikiklj. Visiskai priverzkite saranka prie
slankstelio kojytés ylos. Sureguliuokite rentgeno spinduliams pralaidzia mova
iki 10 mm ilgio.

— Uzdékite yla ant slankstelio kojytés ir atverkite Zieve. Pries jkisant slankstelio
kojytés yla j slankstelio kojyte, specialaus sraigto ilgj galima nustatyti naudojant
rentgeno spinduliams pralaidzia mova.

— |stumtos slankstelio kojytés ylos galas rodo sraigto galiuka.

— Pareguliuokite mova, kad ji atitikty specialaus sraigto ilgj, ir stumkite slankstelio

kojytés yla.
- Mova neleidzia ylai slinkti toliau, nei nustatytas sraigto ilgis, deél slankstelio
kojytés zondo ribotuvo. Patikros tikslais movos galiukas Zymimas

rentgenokontrastiniu Zymekliu.

— Stumdami yla j slankstelj, nuolat sukite slankstelio kojytés yla.

— Pasirinktinai: radiografinio vaizdo metu slankstelio kojytés ylai laikyti naudokite
rentgeno spinduliams pralaidy instrumento laikiklj.

— Atsukite troakaro laikiklj ir troakara nuo slankstelio kojytés ylos, uztikrindami,
kad yla likty savo vietoje.

— Jkiskite Kirsnerio virbala j yla ir kiskite jj per slankstelio kojyte. Stumkite virbala
stebédami fluoroskopu iki nustatyto gylio, kuriame reikia jstatyti sraigta.

— Pasirinktinai: Kirdnerio virbalui stumti naudokite rankena. Kirdnerio virbalo
rankena naudojama Kir3nerio virbalams stumti arba pa3alinti procedaros metu.
Rodyklé ant instrumento rodo Kirdnerio virbalo stimimo arba isémimo krypt;.
Paspauskite fiksavimo gaiduka ir uzdékite instrumenta ant Kirsnerio virbalo.
Atleiskite gaiduka, kad uzfiksuotuméte instrumenta virs tusciavidures ylos galo.

— Svelniai stuktelékite Kirsnerio virbalo rankenos smaginj pavirdiy, kad
pastumtumeéte Kirsnerio virbala. Stebeékite padeétj fluoroskopu. Nustokite
smuagiuoti, kai instrumentas pasiekia tusc¢iavidures ylos viry.

— Isimkite slankstelio kojytés yla, islaikydami Kirsnerio virbalo padeétj slankstelio
kojytéje.

— Visi USS lazio MIS Schanzo sraigtai yra savisriegiai; taciau, jei pageidaujama
sriegimo, naudokite atitinkama sriegiklj ir sriegiklio rankena.

Slankstelio kojytés paruosimas ir Kirsnerio virbalo jstdmimas vienkartiniais

instrumentais

- Naudokite radiografinj vaizda, kad nustatytuméte slankstelio kojy¢iy ir odos
pjavio vieta.

— Skalpeliu padarykite mazdaug 25 mm ilgio pjdvj ir neastriu instrumentu
praskirkite poodinius audinius iki slankstelio kojytés.

— | pjavj odoje jkiskite prieigos prie kaulo adata. Suraskite slankstelio kojytés
prieigos taska ir sulygiuokite prieigos prie kaulo adata su slankstelio kojytés
trajektorija. Jei reikia, i3 naujo jkiskite ir sulygiuokite adata.

— Atverkite slankstelio kojytés Zieve. Stebékite padétj fluoroskopu.

— Atsukite troakara nuo prieigos prie kaulo adatos, uztikrindami, kad adata likty
vietoje.

— |kiskite Kirsnerio virbala j prieigos prie kaulo adata ir kiskite jj per slankstelio
kojyte. Stumkite virbala stebédami fluoroskopu iki nustatyto gylio, kuriame reikia
jstatyti sraigta.

— Virbalui stumti naudokite Kirsnerio virbalo rankena (zr. veiksma ,Slankstelio
kojytés paruo3imas” specialiosiose naudojimo instrukcijose).

— Prie$ jsukdami sraigta, padidinkite sraigto kanala zondu arba sriegikliu.

— Visi USS lazio MIS Schanzo sraigtai yra savisriegiai; taciau, jei pageidaujama
sriegimo, naudokite atitinkama sriegiklj ir sriegiklio rankena.
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Sraigto jsriegimas

Pjavio praplétimas ir sraigto ilgio nustatymas

— Ant KirSnerio virbalo uzdékite & 1,8/10,0 mm plétiklj. Toliau pléskite uzdédami
& 10,0/13,0 mm pleétiklj ant & 1,8/10,0 mm plétiklio. Véliau uzdékite 13,0 mm
ekscentrinj plétiklj ant & 10,0/13,0 mm plétiklio ir nukreipkite pailgaja
instrumento dalj j ta puse, kurioje bus jstatomas strypas.

— Taip pat naudokite radiografinj vaizda, kad jsitikintuméte, jog plétikliai jstatyti
kuo giliau slankstelio kojytés prieigos taske. Ekscentrinj plétiklj galima stebéti dél
radiografinio zymeklio.

— Kirsnerio virbalui spausti galima naudoti Kirsnerio virbalo rankena (zr. veiksma
., Slankstelio kojytés paruosimas” specialiosiose naudojimo instrukcijose).

— Pasirinktinai: sraigto ilgiui nustatyti naudokite MIS sraigto ilgio indikatoriy.

— Sraigto ilgio indikatorius rodo Kirsnerio virbalo galiuko gylj, prasidedantj ties
slankstelio kojytés prieigos tasku. Sraigto ilgj nurodo sriegio ilgis.

— Nustatykite sraigto ilgj, naudodami pléstuvo ir Kirsnerio virbalo virSuje esantj
MIS sraigto ilgio indikatoriy. Sraigto ilgio rodmenj Zzitrékite tarp dviguby
Kirsnerio virbalo linijy.

— ISimkite & 1,8/10,0 mm pletiklj, atsargiai laikydami Kirsnerio virbala vietoje, kad
islaikytuméte slankstelio kojytés prieigos taska sraigtams jsukti.

— Palikite @ 10,0/13,0 mm pletiklj ir 13,0 mm ekscentrinj plétiklj vietoje, kad
apsaugotumeéte aplinkinius audinius slankstelio kojytés sraigto jsukimo metu.

Slankstelio kojy¢iu sraigty paruodimas ir jstimimas

— Pasirinkite tinkama sraigto ilgj. Kad pasiektuméte reikiama stabiluma, pasirinkite
didziausio galimo skersmens ir ilgio sraigtus.

— Schanzo sraigta jsukite j savaime uzsifiksuojantj , Spline Drive” suktuva.

— Sutapdinkite sraigto a3j su Kirsnerio virbalo asimi, uzdédami Schanzo sraigto /
., Spline Drive” suktuvo saranka ant Kirsnerio virbalo per & 10,0/13,0 mm pleétiklj,
kol sraigto galiukas pasieks slankstelio kojytés prieigos taska.

— Vizualizuokite Schanzo sraigto jterpimo gylj jsukdami sraigta, kol isgraviruota
linija ant ,, Spline Drive” suktuvo sutaps su plétiklio krastu.

— Atsargiai stumkite sraigta j slankstelio kojyte, kol sraigto galiukas praljs per
slankstelio kojyte.

— Reguliuokite Kirsnerio virbala, islendantj i3 proksimalinio , Spline Drive” suktuvo
galo.

— Kai sraigto galiukas patenka j slankstelio kiina, isimkite Kirsnerio virbala.

Atjunkite , Spline Drive” suktuva nuo Schanzo sraigto ir iSimkite plétiklius.

MIS lGZio spaustuvo vietos paruosimas (pasirinktinai)

— Norédami paruosti MIS l0zio spaustuvo vieta, pléstuva jsukite ant implantuoto
Schanzo sraigto. Pasukite pléstuva, kad pasalintuméte visus trukdancius kaulus.
Pakartokite procedira su kiekvienu Schanzo sraigtu.

LUZio spaustuvo jstatymas

Jdékite MIS l0zio spaustuva

— Tinkamai jstatykite MIS 10Zio spaustuva j sudéjimo stotele. UzZtikrinkite, kad MIS
|0Zio spaustuva bty galima laisvai pasukti kampu, dviem pasukimais priverzdami
MIS 10Zio spaustuva galinio rakto strypu.

— Sulygiuokite spaustuvo laikiklio geleztes su MIS [0zio spaustuvu ir slinkite Zemyn
j sudéjimo stotele, kad spaustuvo laikikliu uzfiksuotumeéte MIS 10Zio spaustuva.

— Tvirtai spauskite Zzemyn, kad uzfiksuotuméte MIS lGZio spaustuva. Jsitikinkite,
kad MIS l0Zio spaustuvas yra tvirtai pritvirtintas prie instrumento.

— Pakartokite 3j veiksma visiems reikalingiems spaustuvams.

— Jei MIS |0zio spaustuvas neuzsifiksuoja spaustuvo laikiklyje, Svelniai suimkite
spaustuvo laikiklio geleztes, spausdami implanta, kol jis uzsifiksuos.

— ISmontuodami MIS lGzio spaustuva, uztikrinkite, kad implantas baty tinkamai
surinktas, o poverzlé ir verzlé baty nustatytos taip, kaip parodyta paveikslélyje.

— Traukdami spaustuvo laikiklj / MIS ldZio spaustuvo sarankos konstrukcija
patikrinkite, ar pritvirtinta patikimai.

— Norédami isvalyti ir sterilizuoti, i3imkite visus implantus i3 sudéjimo stotelés.
Implantus reikia laikyti atitinkamose modulio kisenése.

Istatykite l0zZio spaustuva

— Per pjlvj odoje uzdékite saranka (MIS 10zZio spaustuva, pritvirtinta prie spaustuvo
laikiklio) ant Schanzo sraigto.

— Nustatykite spaustuvo laikiklj strypui priimti pagal planuojama strypo padét;.

— Pakartokite 3j veiksma su visais Schanzo sraigtais.

— Isitikinkite, kad MIS l0zio spaustuvas bty jstatytas kuo giliau, netoli nuo
slankstelio kojytés prieigos tasko; pléstuva galima naudoti pagal pasirenkama
metoda, apradyta specialiyju naudojimo instrukcijy veiksme ,, Slankstelio kojyc¢iu
sraigty paruosimas ir jstimimas”.

— Isitikinkite, kad MIS lGzio spaustuvas gali laisvai pasisukti kampu.

Strypo jstatymas

Nustatykite strypo ilgj

— Per spaustuvo laikikliy skyles jstatykite strypo ilgio indikatoriy. |statymo metu
laikykite spaustuvo laikiklius lygiagreciai ir stumkite strypo ilgio indikatoriy, kol
instrumentas bus visiskai jkistas.

— Atitinkama strypo ilgj ziarékite skaléje.

— Strypo ilgio indikatorius pa3alinamas stumiant instrumenta atgal, tuo pat metu
laikant spaustuvo laikiklius lygiagreciai.

— Noreédami tiksliausiai nustatyti strypo ilgj, sulygiuokite spaustuvo laikiklius kuo
lygiagreciau.

— Norédami nustatyti strypo ilgj distrakcijos atveju, prie instrumentu nustatyto
ilgio pridékite norima distrakcijos ilg;.
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Paruoskite implanto laikiklj

— Pritvirtinkite strypo laikiklio rankena ir uzfiksuokite.

— Nespauskite rankenos gaiduko, kai tvirtinate rankena.

- Uztikrinkite, kad fiksavimo mova baty atitraukta ir kad strypo laikiklio veleno
distalinis galas bdty matomas.

- Uzfiksuokite strypa j atitinkama strypo laikiklio distalinéje dalyje esancia jungtj.

Jdédami strypa, nespauskite rankenos gaiduko.

— Paspauskite strypo laikiklio mygtuka ir tuo paciu metu spauskite Zemyn fiksavimo
mova. sitikinkite, kad strypas tvirtai sujungtas.

Strypo jstdmimas

- Sulygiuokite spaustuvo laikikliy angas prie$ jstatydami strypa.

Istatykite strypa staciu kampu per tolimiausio kranialinio arba kaudalinio

spaustuvo laikiklio anga. Strypo palenkimas fiksuojamas spaudziant strypo

laikiklio rankena. Perkelkite strypa per gretimus implantus.

- Jei jauciamas didesnis pasipriesinimas, kontroliuodami vaizdo intensyvinimo
prietaisu patikrinkite, ar strypas praéjo per fascija, ar yra zemiau jos.

— Patikrinkite strypo galiuko gylj Soniniame vaizde.

wv

trypo vietos patikrinimas

— Patikrinkite strypo padétj, jstatydami strypo indikatoriy per spaustuvo laikiklj.

- Naudokite strypo indikatoriy, kad patikrintuméete, ar strypas yra implante.

- Matoma juoda zymé ant strypo indikatoriaus rodo, kad strypas yra spaustuvo
laikiklyje arba MIS I0zZio spaustuve. Jei juoda Zymeé idnyksta spaustuvo laikiklyje,
strypo néra.

- Kitas badas patikrinti strypo vieta per gretima spaustuvo laikiklj — bandyti
pasukti spaustuvo laikiklius arba stebint vizualiai.

— Patikrinkite galutine strypo padétj naudodami soninj radiografinj vaizda.

Strypo nustatymas

Istatykite fiksavimo dangtelj

— Tinkamai jstatykite MIS fiksavimo dangtelj | sudéjimo jtaisa. Tinkamai
nukreipkite ir jstatykite fiksavimo dangtelio kreiptuva vir§ sudéjimo jtaise
esancio fiksavimo dangtelio.

— Tinkamai jstatykite MIS fiksavimo dangtelj pagal jpjovas ant sudéjimo jtaiso.

— Tvirtai spauskite Zemyn, kad fiksavimo dangtelis jsistatytu.

— Fiksavimo dangtelis spragtelédamas jsitvirtins fiksavimo dangtelio kreiptuvo
distaliniame gale.

|dékite fiksavimo dangtel;

— |statykite fiksavimo dangtelio kreiptuva j spaustuvo laikiklj. Spauskite fiksavimo
dangtelio kreiptuva Zzemyn, kad jspaustuméte strypa j numatyta MIS l0Zio
spaustuvo jpjova. Paskutinius 20 mm jterpimo palaiko reketinis mechanizmas ir
padeda isvengti fiksavimo dangtelio kreiptuvo pasislinkimo atgal.

— Uzdékite jstatymo jtaisa ant fiksavimo dangtelio kreiptuvo peciy ir po spaustuvo
laikiklio petimi bei nuspauskite rankena iki galo.

— Jsitikinkite, kad MIS l0zio spaustuvas jstatytas kuo giliau, 3alia slankstelio
kojytés prieigos.

— Norédami nuimti fiksavimo dangtelio kreiptuva,
laikiklio mygtuka.

paspauskite spaustuvo

Strypo fiksavimas ir strypo laikiklio isémimas

— |statykite fiksavimo dangtelio suktuva per fiksavimo dangtelio kreiptuva.
Rankomis priverzkite MIS fiksavimo dangtelj, naudodami ant suktuvo uzdeéta
rankena. Palikite suktuva vietoje, kol galutinai uzversite.

- Pakartokite 3ia procedura visiems fiksavimo dangteliams.

— Patikrinkite galutine strypo padétj naudodami 3oninj radiografinj vaizda.

Strypo laikiklio nuémimas

— Prie$ nuimdami strypo laikiklj jsitikinkite, kad strypas yra patikimai pritvirtintas
MIS lGZio spaustuve 3alia spaustuvo laikiklio; rankena su Sesiabriaune sujungimo
mova ranka priverzkite MIS fiksavimo dangtelj ir pritvirtinkite strypa.

— Norédami i3imti strypo laikiklj, paspauskite mygtuka ir istraukite strypo laikiklio
fiksavimo mova. Strypo laikiklj nuimsite spausdami rankena ir kartu traukdami
strypo laikiklj.

- Nenuimkite strypo laikiklio ir palikite strypa pritvirtinta prie strypo laikiklio tol,
kol reikia kontroliuoti strypo padétj. Pasirinktinai galima naudoti antra
strypo laikiklj.

— Jei strypo laikiklis buvo nuimtas, operacijos metu niekuomet neatlaisvinkite 3alia
strypo laikiklio buvusio fiksavimo dangtelio.

— Strypo laikiklio rankena galima isardyti pakreipiant svirtj rankenos 3one zemyn
j atvira padét;.

— Nebandykite vél pritvirtinti strypo prie strypo laikiklio vietoje.

Atitaisykite 10Z]

Kifozés korekcija MIS 10zio spaustuvais, pritvirtintais prie strypo

— Uztikrinkite, kad visi MIS |GZio spaustuvai baty isdéstyti kuo giliau (Zr. veiksma
,L0Zio spaustuvo jstatymas” specialiosiose naudojimo instrukcijose).

— Isitikinkite, kad visi MIS fiksavimo dangteliai yra priverzti rankomis, siekiant
uztikrinti atstuma tarp MIS lGZio spaustuvy ant strypo. |sukite galiniy rakty
strypus ant keturiy Schanzo sraigty. Pirmiausia rankenas su 3eSiabriaunémis
sujungimo movomis prijunkite prie abieju kaudaliniy Schanzo sraigty galiniy
rakty strypy. Pakreipkite abu j uzpakaline puse i3sikisusius kaudalinius sraigtus
kranialiai, kad galétuméte suformuoti stuburo lordoze.
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— Uzfiksuokite MIS 10zio spaustuvus / Schanzo sraigtus reikiamoje padétyje,
pritvirtindami rankena su sesiabriaune sujungimo mova prie galinio rakto strypo,
kad priverztuméte verzle.

— Nustatykite rankenas su 3esiabriaune sujungimo mova ant galiniy raktu strypu
ant abiejy kranialiniy Schanzo sraigty ir suformuokite lordoze. Pakreipkite abu |
uzpakaling puse i3sikidusius kranialinius sraigtus kaudaliai, kad uzbaigtuméte
lordozés formavimo operacija ir uzfiksuotuméte pageidaujamoje padétyje.

— Jei reikia atlikti daugiau manipuliaciju, palikite galiniy rakty strypus vietoje, kol
bus atliktas galutinis priverzimas. Norédami valdyti norima instrumenta (galinio
rakto strypa arba suktuva), keiskite tik rankenas su Sesiabriaunémis sujungimo
movomis.

— Uztikrinkite, kad MIS lGZio spaustuvas baty tinkamai uzdétas ant Schanzo
sraigto veleno, kontroliuodami jo aukstj langeliu, esanciu galiniuose raktuose.
Diapazono riba pasiekiama tada, kai sraigto virsus yra vienoje plok3tumoje su
langeliu. Kai sraigtas matomas lange, galima nustatyti netinkama sraigto
spaustuvo padétj. Tokiu atveju patikrinkite sraigto jsriegimo gylj pagal
specialiosiose naudojimo instrukcijose apradyta veiksma ,Pjavio praplétimas ir
sraigto ilgio nustatymas” (isskyrus MIS perforuoto Schanzo sraigto) arba (ir)
pakoreguokite MIS lGZio spaustuvo auk3tj spaustuvo laikikliu.

Papildomas metodas

— Pries atitaisydami 0Z], jstatykite padéties fiksatoriy kartu su padéties fiksatoriaus
mygtuku j atitinkama rankena su Sesiabriaune sujungimo mova. Jsukite srieginj
padeties fiksatoriaus gala j Schanzo sraigto gala, kad jie baty sujungti.

— Uztikrinkite, kad visi MIS l0zio spaustuvai baty isdéstyti kuo giliau (Zr. veiksma
,L0Zio spaustuvo jstatymas” specialiosiose naudojimo instrukcijose).

— Kad atitaisydami 1Gzj i3laikytuméte 10zio spaustuvo padétj, spausdami mygtuka
ir stumdami Zemyn sureguliuokite padéties fiksatoriaus mygtuko aukstj.

— L0zio atitaisyma atlikite vadovaudamiesi specialiyjy naudojimo instrukcijy
veiksmu ,L0Ziy atitaisymas”.

Distrakcija (pasirinktinai):

— Uztikrinkite, kad visos MIS 10zio spaustuvy verzlés bty laikinai priverztos ir
isdestytos kuo giliau (zr. veiksma ,LGZio spaustuvo jstatymas” specialiosiose
naudojimo instrukcijose).

— Sumontuokite distrakcijos instrumenta ant virsutinés abiejy galiniy rakty strypu
briaunotos dalies ir uztikrinkite, kad instrumentas baty tvirtai prijungtas prie
galinio rakto strypo. Distrakcijos instrumento spaustuvus reikia nustatyti kuo
auksciau ant galiniy rakty briaunotos dalies. Jsitikinkite, kad jungiamasis strypas
girdimai spragteli spaustuvuose. Uzdarydami svirtj uzfiksuokite jungiamajj
strypa spaustuvuose.

— Uzdékite rankena su 3esiabriaune sujungimo mova ant suktuvo ir atlaisvinkite
MIS lGzio spaustuvo fiksavimo dangtelj strypo Sone su kulkos formos smaigaliu.

— |statykite distrakcijos znyples tarp kaudalinio ir ipsilateralinio kranialiniy galiniy

rakty strypy. Znyples uzdékite ant briaunotos dalies po distrakcijos instrumentu

kuo arciau odos lygio.

Distrakcija atlikite kruop3ciai, kad uzbaigtuméte anatominiy struktary atitaisyma

ir atkurtumeéte pradinj lGzusio slankstelio kano lygj.

— Distrakcijos metu naudokite 3oninj radiografinj vaizda,
kontroliuoti, ar manipuliacijos su stuburu atliekamos tinkamai.

— Naudokite reketa znypléms pritvirtinti. Palikite Znyples vietoje ir ranka priverzkite
MIS fiksavimo dangtel].

— I3imkite znyples ir distrakcijos instrumenta.

— Distrakcijos instrumenta reikia nustatyti kuo auksciau ant galiniy rakty strypu
briaunotos dalies.

— Patikrinkite galutine strypo padétj naudodami soninj radiografinj vaizda.

kad galétuméte

Galutinis priverzimas

Verzlés ir fiksavimo dangtelio priverzimas

— |statykite sukimosi ribotuva j proksimalinj fiksavimo dangtelio kreiptuvo lizda ir,
jei reikia, sureguliuokite rankenos padét;.

— Sukimo momenta ribojancia reketine rankena su adapteriu, skirta sesiabriaunei
sujungimo movai, jstatykite j suktuva. Sukite sukimo momenta ribojancia
reketing rankena pagal laikrodzio rodykle, laikydami sukimosi ribotuva, ir
priverzkite fiksavimo dangtelj iki girdimo spragteléjimo, kuris reiskia, kad buvo
pasiektas 7 Nm sukimo momentas.

— Uzdékite sukimo momenta ribojancia reketine rankena su adapteriu, skirta
sesiabriaunei sujungimo movai, ant gretimo galinio rakto strypo (priverzdami ta
patj0zio spaustuva) ir galutinai priverzkite MIS lGZio spaustuvo verZle iki girdimo
spragteléjimo.

— Pakartokite Sia procedira visiems spaustuvams. ISimkite visus suktuvus ir galiniy
rakty strypus.

— Naudodami sukimo momenta ribojancia rankena uztikrinkite, kad fiksavimo
dangtelio suktuvas baty priverztas reikiamu 7 Nm sukimo momentu.

— Galutiniam priverzimui naudokite sukimosi ribotuva, kad iSvengtuméte
priverzimo momento perdavimo konstrukcijai.
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Instrumenty isémimas

Fiksavimo dangtelio kreiptuvo / spaustuvo laikiklio saranky nuémimas

— |kiskite atlaisvinimo rakta j numatyta dangtelio fiksavimo kreiptuvo anga. Stipriai
spauskite atlaisvinimo rakta, kol jis sustos. Jei reikia, naudokite jstatymo jtaisa
atlaisvinimo raktui nuspausti.

— IStraukite instrumenty saranka laikydami spaustuvo laikiklj po instrumento
peciais.

- Pakartokite 3ia procedira su visomis fiksavimo dangtelio kreiptuvo ir spaustuvo
laikiklio sarankomis.

Schanzo sraigty trumpinimas

Schanzo sraigty trumpinimas varzty pjovikliu

— Atlike atitaisyma ir pritvirtine saranka, varzty pjovikliu patrumpinkite Schanzo
sraigtus iki reikiamo ilgio.

— Surinkite varzty pjoviklj ir nustatykite jj j neutralia padétj. Uzdékite rankenas
viena ant kitos ant varzty pjovimo galvuteés kaip laikrodZzio rodykles. Uzmaukite
varzty pjovimo galvute ant Schanzo sraigto taip, kad jis atsidurty tiesiai ant MIS
|0Zio spaustuvo.

— Surinkta varzty pjoviklj, esantj neutralioje padétyje, galima matyti per
5 mm skyle.

— Isitikinkite, kad varzty pjovimo galvutés verzlé yra tvirtai priverzta.

- Traukite rankenas j 3alis, kol Schanzo sraigtas garsiai 103 ir bus nupjautas.

— Grazinkite rankenas j pradine padétj ir perkelkite varzty pjovimo galvute prie
kito Schanzo sraigto. Atliekant 3ia operacija, anks¢iau nupjautas sraigto
velenas iskris.

- Jei nupjautas sraigto velenas savaime neiskrenta, jj galima isstumti naudojant
kito Schanzo sraigto velena. Jei tai nejmanoma, varzty pjovimo galvute reikés
isardyti, o sraigto velena isstumti i3 vidinio varzto.

— Valydami visada iSmontuokite varzty pjovimo galvute.

Papildomas metodas

Perforuoty Schanzo sraigty sustiprinimas

Paruosimas

— Jsitikinkite, kad perforuoti Schanzo sraigtai buvo jsukti pagal specialiosiose
naudojimo instrukcijose pateikta implanty jstatymo chirurginj metoda.

— Naudodami valymo zonda, i3valykite kaniule, kad cementas baty tinkamai
j3virkstas. Vizualizuokite zondo padétj vaizdo intensyvinimo prietaisu.

Cemento naudojimas

Paruoskite cementa

- Kaip elgtis su ,VERTECEM V+" cementu, zr. ,VERTECEM V+"” naudojimo
instrukcijose.

Paruosimas injekcijai

— Prijunkite sustiprinimo rinkinj perforuotiems Schanzo sraigtams prie sraigty ir
tvirtai prispauskite.

— Sukdami pagal laikrodZio rodykle, pritvirtinkite uzpildyta 3virk$ta prie Luerio
jungties.

— Isitikinkite, kad adatos adapteris yra tvirtai jstatytas j sraigto griovelj.

Injekcijos procedara

- Nustatykite C lanko tipo rentgeno aparata | 3onine padetj, kad galétuméte

stebéti cemento i3spaudima j slankstelio kana.

- Rekomenduojama naudoti  papildoma vaizdo
AP projekcijoje.

. Isitikinkite, kad 3virkstai su adapteriais yra tvirtai prijungti prie Schanzo sraigty,
kuriuos reikia sustiprinti prie3 dedant cementa. Jsitikinkite, kad adapteris yra
visiskai jsistates j sraigto griovelj.

2.)3virkskite tiek cemento, kiek reikia, kol jis pradés létai sunktis i3 sraigto

perforacijy.
— Pirmieji 1,5 cc jsvirk3to cemento pripildys tik adapterj ir Schanzo sraigto
kaniule. Tik j3virk3tus daugiau cemento, slankstelis bus uzpildytas cementu.
3.Toliau | kiekviena sraigta Svirk3kite cementa, nuolat kontroliuodami vaizdo
intensyvinimo prietaisu. Turéty susiformuoti didéjanti sankaupa. Jei susiformuoja
tinklelis, palaukite apie 30-45 sekundes arba teskite su kitu sraigtu ir grjzkite
prie dabartinio sraigto véliau.
4. Jei reikia daugiau cemento arba injekcijos slégis per didelis, pereikite prie 1 cc
3virksty. Vél pradékite nuo pirmojo sraigto.
— Kai reikia pakeisti 3virkstus, jsitikinkite, kad adapteris likty iki galo jstatytas
i sraigto griovelj, nes vidiniame sraigto sriegyje gali bati like cemento.

5. Atlikus injekcija, sraigto velene ir adapteryje likusj cementa (mazdaug 1,5 cc)

galima pasalinti stamokliu. Palikite adapterj vietoje ir jstatykite stamokl].

intensyvinimo  prietaisa

L0Zio spaustuvo jstatymas
— Pereikite prie specialiosiose naudojimo instrukcijose aprasyto veiksmo ,L0zio
spaustuvo jstatymas” ir tolesniy chirurginiy veiksmuy.
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Papildomas metodas

Slankstelio kojytés jsriegimas

— Paruoskite kelia Schanzo sraigtams jsriegdami tusciavidurius sriegiklius
islankstelio kojyte pries sukdami sraigtus. Apsauginés movos dengia proksimalinj
sriegiklio galiuka, kad blty maziau traumuojami aplinkiniai mink3tieji audiniai.

— Norédami uzfiksuoti apsauging mova ant tusciavidurio sriegiklio veleno,
sulygiuokite rodykles ir stumkite sriegiklj bei mova viena | kita. Norédami
atlaisvinti apsaugine mova, laikykite rievéta apsauginés movos dalj, sukite
sriegiklj pagal laikrodzio rodykle ir stumkite. Abiejuose sriegiklio galuose yra
gylio gradavimo zymes, kad baty galima nustatyti tinkama implanto dyd;.

Papildomas metodas

Spondilolistezés atitaisymas

— |statydamiimplanta vadovaukités chirurginiu metodu (zr. specialiasias naudojimo
instrukcijas).

— | keturis Schanzo sraigtus jstatykite galiniy raktu strypus ir jsitikinkite, kad MIS
fiksavimo dangtelis ir MIS lGZio spaustuvo verZlé atitaisomoje puséje néra
priverzti.

— |statykite spondilolistezés atitaisymo jrankj kartu su T formos rankena j rankena
su 3esiabriaune sujungimo mova, esancia ant pasislinkusio slankstelio. |sukite
srieginj atitaisymo jrankio gala j Schanzo sraigto gala, kad jie baty sujungti.

— Sukite T formos rankenas abiejose pusése pagal laikrodZio rodykle vienu metu,
kol bus pasiektas reikiamas atitaisymas.

— Uzfiksuokite Schanzo sraigtus reikiamoje padétyje priverzdami verzle,
naudodami rankena su $esiabriaune sujungimo mova ant galinio rakto strypo.

— Uzfiksuokite strypa priverzdami MIS fiksavimo dangtelj, naudodami atitinkamo
suktuvo rankena su Sesiabriaune sujungimo mova.

— Nuimkite atitaisymo jrankj ir teskite galutinj priverzima (zr. veiksma ,Galutinis
priverzimas” specialiosiose naudojimo instrukcijose).

- Spondilolistezés atitaisyma stebékite Soniniame radiografiniame vaizde.

— Uztikrinkite, kad atitaisymo jrankis bty visiskai jkistas j Schanzo sraigta,
priverzdami instrumenta iki galo.

— Spondilolistezés atitaisymo metu sukdami T formos rankena laikykite rankena su
3esiabriaune sujungimo mova.

— Uztikrinkite, kad MIS ldZio spaustuvas baty tinkamai uzdétas ant Schanzo
sraigto veleno, kontroliuodami jo aukstj langeliu, esanciu galiniuose raktuose.
Maksimalus atitaisymas pasiekiamas tada, kai sraigto virSus yra vienoje
plokstumoje su langeliu. Kai sraigtas matomas lange, galima nustatyti netinkama
sraigto spaustuvo padétj. Tokiu atveju patikrinkite sraigto jsriegimo gylj pagal
specialiosiose naudojimo instrukcijose aprasyta veiksma ,Sraigto jsriegimas”
(i3skyrus MIS perforuoto Schanzo sraigto) arba (ir) pakoreguokite MIS l0zio
spaustuvo aukstj spaustuvo laikikliu ir atitaisymo jrankiu.

— Patikrinkite galutine strypo padétj naudodami Soninj radiografinj vaizda.

Papildomas metodas

Distrakcija krumpliastiebiu distraktoriumi

— |statydamiimplanta vadovaukités chirurginiu metodu (Zr. specialiasias naudojimo

instrukcijas).

Uztikrinkite, kad visos MIS l0zio spaustuvy verzlés baty laikinai priverztos ir

isdestytos kuo giliau (zr. veiksma ,LGZio spaustuvo jstatymas” specialiosiose

naudojimo instrukcijose).

— Atlikite kruopsty suspaudima arba distrakcija, jei to reikia kad uzbaigtuméte

anatominiy struktdry atitaisyma ir atkurtuméte pradinj ldzusio slankstelio

kano lygj.

Pritvirtinkite slankiklj su sparnuotaja verzle prie krumpliastiebio ir uzmaukite USS

10ziy MIS suspaudimo/ distrakcijos adapterius ant numatyty tvirtinimo elementy.

Sumontuokite distrakcijos instrumenta ant virsutinés abiejy galiniy rakty strypuy

briauny dalies ir uZztikrinkite, kad instrumento jungtis su galais baty tvirta.

Distrakcijos instrumento spaustuvus reikia nustatyti kuo auksciau ant galiniy

rakty briaunotos dalies. Jsitikinkite, kad jungiamasis strypas (ilgas) girdimai

spragteli spaustuvuose. Uzdarydami svirtj uzfiksuokite jungiamajj strypa (ilga)

spaustuvuose.

Uzdékite rankena su 3esiabriaune sujungimo mova ant suktuvo ir atlaisvinkite

MIS 10zio spaustuvo fiksavimo dangtelj strypo Sone su kulkos formos smaigaliu.

Nustatykite adapter] j distrakcijos padétj. |statykite krumpliastiebj distraktoriy

tarp kaudalinio ir ipsilateralinio kranialiniy galiniy raktu strypy. Uzdékite

krumpliastiebj distraktoriy ant briauny po distrakcijos spaustuku, kuo arciau

odos lygio, ir sukite sparnuotaja verzle pagal laikrodZio rodykle, kol pasieksite

norima distrakcijos lyg;.

— Distrakcijos metu naudokite 3oninj radiografinj vaizda, kad galétuméte
kontroliuoti, ar manipuliacijos su stuburu atliekamos tinkamai.

— Ranka priverzkite MIS fiksavimo dangtelj naudodami rankena.
krumpliastiebj distraktoriy ir distrakcijos instrumenta.

— Distrakcijos instrumenta reikia nustatyti kuo auksciau ant galiniy rakty strypu
briauny.

— Jei reikia suspausti, atlikite tuos pacius veiksmus, o krumpliastiebj distraktoriy
perjunkite j suspaudimo padétj.

— Patikrinkite galutine strypo padétj naudodami soninj radiografinj vaizda.

13imkite

SE_482574 AG

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais
ir (arba) pdliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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