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Upute za uporabu

Sustav za kraljeznicu MATRIX

Sustav za kraljesnicu MATRIX sustav je za posteriornu fiksaciju vijkom i kukom
namijenjen za uporabu u torakolumbalnom i sakralnom podrucju kralje3nice.
Sastoji se od ¢vrstih, kanuliranih i perforiranih pedikularnih vijaka, spojnica, sipki
i kapica za blokiranje koji su potrebni za stvaranje konstrukcija kraljesnice.

Implantati sustava za kraljeSnicu MATRIX dostupni su u razli¢itim vrstama
i velicinama, $to omogucava da se sustav sastavi kao konstrukcija kraljeznice.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir
i uporabu proizvoda. Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru
“Vazne informacije” tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajuc¢im
kirurskim zahvatom.

Popratne informacije, kao 3to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazi-
te od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

Legura titanija: TAN (titanij — 6% aluminij — 7% niobij) prema ISO 5832-11

Titanij: TICP (komercijalno Cisti titanij) u skladu s normom ISO 5832-2

legura kobalt-krom-molibden: CoCrMo (kobalt — 28% krom — 6% molibden)
u skladu s 1SO 5832-12

Legura nikla i titanija: nitinol (55% nikal - 45% titanij) ASTM F2063 (transverzalni
prikljuc¢ak)

Namjena
Sustav za kraljesnicu MATRIX namijenjen je za straznju fiksaciju torakolumbalne
i sakralne kraljesnice (T1-S2) kao dodatak fuziji u skeletno zrelih pacijenata.

Indikacije

— degenerativna bolest kraljesnice

- trauma

- tumor

— deformacije

Za perforirane vijke MATRIX: smanjena kvaliteta kosti kada se koristi zajedno
s Vertecem V+.

Kontraindikacije

— Kod prijeloma i tumora s teskim poremecajem prednjeg tijela kraljeska potrebna je
dodatna prednja potpora ili rekonstrukcija stupa.

— Losa kvaliteta kosti kod koje nije moguce uspostaviti znacajnije ucvrscenje.

Za perforirane vijke MATRIX: smanjena kvaliteta kosti kada se koristi zajedno
s cementom Vertecem V+.

Dodatne kontraindikacije i moguce rizike povezane sa sustavom Vertecem V+
potrazite u odgovarajucem priru¢niku za upotrebu sustava Vertecem V+.

Ciljna skupina pacijenata

Sustav MATRIX predviden je za uporabu u pacijenata s razvijenim skeletom. Ti se
proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski se zahvat mora izvrsavati u skladu s uputama za uporabu i pratedi
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvravaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih
djelatnika koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno
kirurzima, lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju
u pripremi proizvoda.
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Sve osoblje koje upravlja proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne uklju¢uju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZljivo pro¢itajte upute za uporabu i brosuru “Vazne informacije”
tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

Kad se sustav MATRIX upotrebljava na predvideni nacin i u skladu s uputama te
oznakama na proizvodu, ocekivani uc¢inak jest stabilizacija segmenata kao dopuna
fuziji, za koju se olekuje da ce olak3ati bol u vratu i/ili ruci uzrokovanu
degenerativnim stanjima kralje3nice.

Sazetak sigurnosnih i klinickih znacajki mozete pronaci na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda
Sustav za kraljesnicu MATRIX je uredaj za posteriornu fiksaciju namijenjen pruzanju
stabilnosti u segmentu kretanja prije fuzije.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od $tetnih dogadaja.
Mogu¢i $tetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca i
krvnih zila; smrt, mozdani udar; oticanje, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvaranje
oziljka; heterotopi¢ne osifikacije; funkcionalno o3tecenje misi¢no-ko3tanog
sustava; paralizu (privremenu ili trajnu); kompleksni regionalni bolni sindrom
(CRPS); alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s
implantatima ili izbocenjima krutih elemenata, lomom, olabavljivanjem ili
migracijom implantata; nepravilno srastanje, izostanak srastanja ili odgodeno
srastanje; smanjenje gustoce kosti zbog zastite od naprezanja; degeneraciju
susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske simptome; ostecenje susjednih
kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje
spinalne tekucine; kompresiju i/ili kontuziju ledne mozdine; pomicanje materijala
presatka ili proizvoda; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode c¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih
neposredno prije uporabe.

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3te¢eno

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno ili ako je rok valjanosti prosao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice ciS¢enje i ponovna
sterilizacija) mogu narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa infektivnog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da sustave za kraljeznicu MATRIX implantiraju kirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na
kraljesnici, svjesni su op¢ih rizika kirurskih zahvata na kraljeSnici i upoznati su
s kirurskim zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod. Kirurg mora biti upoznat s
ogranicenjima proizvoda, koja su detaljno navedena pod kontraindikacijama,
kao i s upozorenjima te mjerama opreza navedenima u nastavku.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
zahvat. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran je kirurg.

— Proizvodac¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica krive dijagnoze,
odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata i/ili
kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Upozorenje: posebnu paznju treba posvetiti pacijentima s poznatom alergijom ili
preosjetljivos¢u na materijale implantata.

Sustav za kraljeSnicu MATRIX — degenerativni

Pripremite pedikule i umetnite vijak

— Kod koni¢nog glodanja budite pazljivi prilikom prosirivanja gornjih i donjih razina
kako biste zastitili meduprsljenske zglobove.

— Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom umetanja vijka jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvoijiti od vijka.

Odaberite, izrezite i savijajte Sipku

— Za rezanje i savijanje Sipke mora se koristiti USS uredaj za rezanje kobalt-krom
Sipki.

— Nemojte savijati Sipke unatrag. Obrnuto savijanje moze prouzroditi unutarnje
preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat na kraju mogao puknuti.

Umetnite Sipku
— Kada upotrebljavate spojnu Sipku, vazno je da prijelazni konus ne postavite
unutar glave vijka ili kuke.

Redukcija Sipke
— Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:
— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite poloZaj Sipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Umetnite kapicu za blokiranje

— Provijerite je li Sipka potpuno poravnata s poliaksijalnom glavom. Nepravilno
poravnanje 3ipke u odnosu na glave implantata MATRIX moZe dovesti do
labavljenja konstrukcije.
Primjeri nepravilnog poravnanja:
— Sipka sjedi visoko u poliaksijalnoj glavi.
— Sipka nije okomita u odnosu na poliaksijalnu glavu.
— Ostar nagib pozicioniran je unutar poliaksijalne glave.

Sirenje i kompresija

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno reducirane i priviemeno
zategnute. Ako to ne ucinite, moze do¢i do pogresnog poravnanja.

— Uvijek do kraja postavite protusmjerni moment klju¢ na Sipku. Instrument mora
tijekom zatezanja biti okomit na Sipku.

IzvrSite zavrdno zatezanje.

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno reducirane i priviemeno
zategnute. Ako to ne ucinite, moze do¢i do pogresnog poravnanja.

— Rutica za zatezanje u suprotnom smjeru moment klju¢a mora se usmjeriti
lateralno ili medijalno. Nemojte usmjeravati rucicu za zatezanje moment kljuca
u suprotnom smijeru u ravnini sa Sipkom. To moze prouzrociti neporavnanije Sipke
s implantatom.

— Zavrsno zatezanje kapica za blokiranje smije se izvoditi samo pomocu rucice
zateznog momenta tvrtke Synthes od 10 Nm. Vij¢ani implantati MATRIX postizu
standard ucinkovitosti samo kada su pritegnuti na potreban zatezni moment od
10 Nm.

— Uvijek do kraja postavite potiskivac za Sipku/protusmjerni moment klju¢ na Sipku.
Instrument mora tijekom zatezanja biti u okomitom polozaju u odnosu na Sipku.

Opcionalna tehnika

Umetanje nesastavljenog pedikularnog vijka

— Budite pazljivi prilikom prosirivanja krajnjih gornjih i donjih razina kako biste
zastitili meduprsljenske zglobove.

Sastavite poliaksijalnu glavu
— Glave vijaka s vise osi mogu se ukloniti najvise tri puta bez uklanjanja
pedikularnog vijka; za svaki sklop mora se upotrijebiti nova glava.

Dodavanje priklju¢aka Sipka-na-sipku

— Paralelni prikljucci s jednim postavljenim vijkom trebaju se koristiti u paru na
svakoj strani konstrukta. Prikljucci s dva postavljena vijka mogu se koristiti po
jedan na svakoj strani konstrukta.

— Pripazite da ne pritegnete priklju¢ak na dijelu Sipke koji je izrezan ili deformiran
rezac¢em Sipke.

Distrakcija za straznju interkorporalnu fuziju

— Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom umetanja vijka jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvojiti od vijka.
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Uklanjanje kapica za blokiranje

Otpustanje kapice za blokiranje

— Za ovu tehniku uvijek upotrebljavajte dr3ku za ogranicavanje obrtnog momenta
kako biste smanjili opasnost od oStecenja osovine odvijaca T25.

Opcija A: protusmjerni moment klju¢ na susjednom vijku

— Za ovu tehniku uvijek koristite dr3ku za ogranicavanje zakretnog momenta kako
biste smanijili opasnost od ostecenja osovine odvijaca T25.

— Ponovno zategnite kapicu za blokiranje na koju je primijenjen protusmijerni
moment klju¢ na 10 Nm.

— Da biste olabavili posljednju kapicu za blokiranje, vratite protusmjerni moment
klju¢ koji se sastoji od potiskivaca za Sipku/protusmjernog moment kljuca i rucice
s klinom za guranje Sipke.

Opcija B: primijenite silu prema dolje na Sipku
— Za ovu tehniku uvijek koristite dr3ku za ogranicavanje zakretnog momenta kako
biste smanijili opasnost od ostecenja osovine odvijaca T25.

Sustav za kraljesnicu MATRIX - MIS

Pozicioniranje i pristup pacijenta

Postavite pacijenta na radiolucentni operacijski stol u leze¢em polozaju.

— Razmislite o poloZaju reza u odnosu na konacnu poziciju strukture kako biste

Priprema pedikule
Perforirajte korteks pedikule
— Fluoroskopijom pratite polozaj 3ila tijekom umetanja.

Umetnite Kirschnerovu Zicu

— Pobrinite se da Kirschnerova Zica ostane ¢vrsto na mjestu tijekom cijelog zahvata.

— Promatrajte vrh Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodire u prednju stijenku tijela kraljeska.

Uporaba fleksibilne Zice vodilice i sabijaca
— Promatrajte vrh fleksibilne Zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodire u prednju stijenku tijela kraljeska.

Pedikularna sonda

— Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte pomocu
fluoroskopije putanju sonde i Kirschnerovu Zicu i pratite polozaj Kirschnerove Zice.

— Kako biste izbjegli ostecenje rukavice, pripazite da izlazna toc¢ka za Kirschnerove
Zice bude slobodna.

Svrdlo pedikule

— Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte putanju
svrdla i Kirschnerove Zice i pratite polozaj Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom.

— Kako bi se smanjila trauma okolnog mekog tkiva, moraju se koristiti zastitne
ovojnice za prekrivanje proksimalnog vrha svrdla.

Umetanje vijaka

Odredite duljinu vijka

— Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice tijekom uvodenja
dilatatora, promatrajte polozaj Kirschnerove zice pod fluoroskopijom.

Sklop poliaksijalnih vijaka

— Nemojte koristiti glavu vijka koja je prethodno uklonjena s pedikularnog vijka.

— Provjerite je li poliaksijalna glava dobro pri¢vrs¢ena na nesastavljeni pedikularni
vijak tako da lagano podignete instrument za pozicioniranje i nagnete
poliaksijalnu glavu.

Pri¢vrstite noz za povlacenje na pedikularni vijak
— Kako biste izbjegli oStecenje rukavice, nemojte drzati noz za povlacenje pri dnu
savitljivog jezicka.

Postavite sklop vijka na pri¢vrsnu ovojnicu za zadrzavanje

— Pripazite da, pri postavljanju vijka, ruc¢ica zapornog kljuca uvijek bude
u neutralnom polozaju.

— Provjerite je li o3trica za povlacenje pravilno namjestena prije upotrebe odvijaca.

Umetnite vijak

— Nemojte uvoditi vijak u pedikulu sve dok se os vijka ne poravna sa Kirschnerovom
zicom kako biste sprijecili savijanje ili nenamjerno uvodenje.

— Promatrajte vrh Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodire u prednju stijenku tijela kraljeska.

— Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom postupka umetanja jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvoijiti od vijka.

— Pobrinite se da glava poliaksijalnog vijka ostane slobodna kako bi mogla
prilagoditi svoj polozaj te da nije ograni¢ena kostanim strukturama i da se ne
nalazi na njima. Ako je potrebno, podesite visinu vijka i/ili razmacni prostor za
glavu vijka.

Uvodenije Sipke

Odredite duljinu Sipke

— Nemojte silom otvarati ili ometati prirodni polozaj oStrice za povlacenje
prosirenjem vrhova predloska.
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Sipka za oblikovanje

— Nemojte savijati Sipke unatrag. Obrnuto savijanje moZze prouzrociti unutarnje
preoptereéenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat na kraju mogao puknuti.

— Spojnica Sipke moze se uklopiti u drzac Sipke samo u jednom smijeru. Prilikom
oblikovanja obvezno pripazite na usmjerenje spojnice Sipke.

— Ne savijajte spojnicu 3ipke kako biste omogucili ispravno spajanje sipke na drzac
Sipke.

— Prekomjerno oblikovanje Sipke treba izbjegavati kako bi se osiguralo pravilno
poravnanije sipke u odnosu na poliaksijalne glave.

Postavite 3ipku
Za perkutanu metodu / o3tricu za povlacenje
— Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:
— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite polozaj Sipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Alternativna tehnika za perkutanu metodu:
Uvedite Sipku pomocu drzaca Sipke s fiksnim kutom
— Provijerite je li spoj na kraju MIS Sipke postavljen izvan glave vijka.
- Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:
— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite poloZaj 3ipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Redukcija 3ipke i uvodenje kapice za blokiranje

Umetnite kapicu za blokiranje

— Provjerite pomocu lateralne fluoroskopije je li 3ipka potpuno poravnata
s poliaksijalnom glavom.

Primjeri nepravilnog poravnanja:

— Sipka sjedi visoko u poliaksijalnoj glavi.

— Sipka nije okomita u odnosu na poliaksijalnu glavu.

— Ostar nagib pozicioniran je unutar poliaksijalne glave.

— Sipka mora biti u okomitom poloZaju u odnosu na poliaksijalnu glavu. Uporaba
zakrivljenih 3ipki moze dovesti do medusobnog krizanja instrumenata. Ako je
potrebno, podesite polozaj instrumenata lateralno i medijalno. Nepravilno
poravnanje Sipke u odnosu na poliaksijalne glave MATRIX moze dovesti do
labavljenja konstrukcije.

— Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:

— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite polozaj Sipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Redukcija Sipke

— Sipka mora biti u okomitom poloZaju u odnosu na poliaksijalnu glavu. Uporaba
zakrivljenih 3ipki moze dovesti do medusobnog krizanja instrumenata. Ako je
potrebno, podesite polozaj instrumenata lateralno i medijalno.

Zavrino zatezanje kapice za blokiranje

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno reducirane i privremeno
zategnute. Ako to ne ucinite, moze doci do pogresnog poravnanja.

— Pobrinite se da Sipka bude u okomitom poloZaju u odnosu na poliaksijalnu glavu.
Kada se koriste lordoti¢no oblikovane Sipke, mozda ce biti potrebno omoguciti
da ostrice za povlacenje i umetnuti instrumenti prijedu u sagitalnu ravninu.

— Rucica za zatezanje u suprotnom smjeru moment klju¢a mora se usmijeriti
lateralno ili medijalno. Nemojte usmijeravati rucicu za zatezanje moment kljuca
u suprotnom smjeru u ravnini sa sipkom. To moze prouzrociti neporavnanje sipke
s implantatom.

— Preporuceno odrzavanje kalibracije potrazite u uputama za upotrebu rucice za
ograni¢avanje zakretnog momenta.

— Provjerite primjenjuje li se potreban zakretni moment od 10 Nm na svaku kapicu
za blokiranje s pomocu rucice za ogranicavanje zakretnog momenta.

— Za ovu tehniku niposto nemojte koristiti odvija¢ s fiksnom ili zupcastom
T-ru¢icom. Ako ne upotrebljavate nastavak za ograni¢avanje zateznog momenta,
moze dodi do prijeloma odvijaca i ozljede pacijenta.

Odvojiva osovina uvodnice
— Izbjegavajte pomicanje Sipke suvisnim lateralnim ili medijalnim naginjanjem
instrumenta.

Sekvencijalni ponovni pregled kapica za blokiranje

— Protusmjerni zakretni moment mora se postaviti na svaki implantat za koji je
potrebno zavrino zatezanje. Moze doc¢i do labavljenja konstrukcije ako se
protusmjerni moment klju¢ ne upotrebljava tijekom zavrinog zatezanja.

— Nemojte orijentirati rucicu za zatezanje moment klju¢a u suprotnom smijeru
u ravnini sa Sipkom. To moZe prouzrociti neporavnanje Sipke i poliaksijalnih glava.

Kompresija i distrakcija

Kompresija konstrukcije s vrlo malim otvorom

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno postavljene i privremeno
zategnute.

— Uvijek do kraja postavite kompresijski instrument na glavu vijka. Kanila
instrumenta mora tijekom zatezanja biti okomita na Sipku.

Distrakcija konstrukcije s vrlo malim otvorom

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno postavljene i privremeno
zategnute.

— Uvijek do kraja postavite distrakcijski instrument na glavu vijka. Kanila
instrumenta mora tijekom zatezanja biti okomita na Sipku.
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Otpustanje kapice za blokiranje

— Za ovu tehniku niposto nemojte koristiti odvija¢ s fiksnom ili zupcastom
T-rucicom. Ako ne upotrebljavate nastavak za ograni¢avanje zateznog momenta,
moze doci do prijeloma odvijaca i ozljede pacijenta.

Ponovno pri¢vricivanje ostrice za povlacenje
— Nemojte udarati alat za ponovno pri¢vricivanje o3trice za povlacenje.

Sustav za kraljeznicu MATRIX - perforirani

Preoperativne pripreme

— Perforirani vijci MATRIX kombiniraju se s Vertecem V+. Poznavanje postupka
Vertecem V+ potrebno je prije augmentacije perforiranih vijaka. Pojedinosti
0 uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojavama potrazite u povezanim
uputama za uporabu.

— Kontrola s povecanjem slike obvezna je tijekom ubrizgavanja cementa.

Rukovanje Kirschnerovom Zicom

- Pobrinite se da Kirschnerova Zica ostane ¢vrsto na mjestu tijekom cijelog zahvata.
Vrh Kirschnerove Zice treba pratiti s pomocu povecanja slike kako bi se osiguralo
da ne prodre u anteriornu stijenku tijela kraljeska i osteti krvne Zile koje se nalaze
ispred.

- Kako biste izbjegli ostecenje rukavice, pripazite da izlazna to¢ka za Kirschnerove
Zice ne bude zatvorena.

Otvoreni pristup

Priprema pedikula, umetanje vijaka i procjena pravilnog postavljanja vijka

— Perforirani MATRIX vijak mora u¢i u oko 80% tijela kraljeska.

— Ako su vijci prekratki, kostani cement mogao bi se ubrizgati preblizu pedikuli.
Neophodno je da se perforacije vijka nalaze u tijelu kraljeska, blizu anteriorne
kortikalne stijenke. Zbog toga se vijci od 35 mm smiju postavljati samo u sakralni
dio.

— Ako su vijci predugi ili postavljeni bikortikalno, mogli bi prodrijeti u anteriornu
kortikalnu stijenku i moglo bi do¢i do curenja cementa.

- Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom postupka umetanja jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvoijiti od vijka.

- Potpuno okrenite bo¢ne krakove ovojnice za navodenje u smjeru kazaljke na satu
kako biste osigurali da je vrh distraktora potpuno spojen s vijkom. Za kasniju
augmentaciju treba koristiti samo komplet prilagodnika igle za blokiranje
s luer-lock priklju¢kom i ovojnicu za navodenje za perforirani vijak MATRIX.

- U slucaju perforacije potreban je poseban oprez pri primjeni kostanog cementa.
Curenje cementa i povezani rizici mogu ugroziti fizi¢cko stanje pacijenta.

Rukovanje cementom

Priprema za ubrizgavanje (jednostavan prilagodnik)

— Pripazite pri zamjeni Strcaljki jer cement moze ostati u glavi vijka Stardrive. Ako
se upotrebljava jednostavan prilagodnik, za ubrizgavanje cementa treba koristiti
samo $trcaljke Vertecem V+ 2cc kako bi se izbjeglo odvajanje i ponovno spajanje
Strcaljke.

Postupak ubrizgavanja

— Pazite da ne dolazi do curenja cementa izvan predvidenog podru¢ja. Odmah

prekinite ubrizgavanje ako dode do curenja.

Ako je potrebna zamjena $trcaljki, budite oprezni jer cement moze ostati u glavi

vijka Stardrive.

— Kada koristite jednostavan prilagodnik, nemojte uklanjati ili mijenjati Strcaljke
neposredno nakon ubrizgavanja. Sto je duze $trcaljka priklju¢ena na vijak, to je
manji rizik od nezeljenog protoka cementa.

- Protok cementa ide putem najmanjeg otpora. Stoga je tijekom cijelog postupka
ubrizgavanja obvezno odrzavati kontrolu povecanja slike u stvarnom vremenu u
bocnoj projekciji. U slucaju formiranja neocekivanog oblika ili ako cement nije
jasno vidljiv, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.

- Sav cement koji preostane na glavi vijka mora se ukloniti stiletom za ¢is¢enje dok

je jod mekan (dok se jo3 nije stvrdnuo). Zahvaljuju¢i tome bit ¢e moguce izvesti

revizijske kirurske zahvate u buduénosti.

Prije uklanjanja prilagodnika pri¢ekajte da se cement stvrdne i potom nastavite

s instrumentima (oko 15 minuta nakon posljednjeg ubrizgavanja).

Prije augmentacije bilo kojeg vijka neophodno je poznavati postupak s Vertecem

V+, s posebnim naglaskom na “obrasce punjenja” i “protok cementa” unutar

tijela kralje3ka. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima

i nuspojavama potrazite u povezanim uputama za uporabu.

Izbjegavajte nekontrolirano i prekomjerno ubrizgavanje ko3tanog cementa jer to

moze uzrokovati curenje cementa s teskim posljedicama poput ostecenja tkiva,

paraplegije i fatalnog zatajenja srca.

— Veliki rizik od augmentacije vijka je curenje cementa. Stoga se treba pridrzavati
svih koraka kirurdkog zahvata kako bi se komplikacije svele na najmanju mogucu
mjeru.

— Ako dolazi do znatnog propustanja, postupak se mora zaustaviti. Vratite
pacijenta u odjel i procijenite neurolo3ku situaciju pacijenata. U slucaju narusenih
neuroloskih funkcija potrebno je hitno obaviti CT snimanje kako bi se procijenila
koli¢ina i lokacija ekstravazacije. Ako je to primjenjivo, moze se provesti otvorena
kirurska dekompresija i uklanjanje cementa kao hitan postupak.

- Kako bi se smanjio rizik od ekstravazacije, preporucuje se slijediti kirurske
zahvate, koristiti Kirschnerovu Zicu za postavljanje pedikularnog vijka i koristiti
visokokvalitetni C-krak u bo¢nom poloZzaju.

stranica 4/13



— Ako se otkrije curenje izvan kralje3ka, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.
Pricekajte 45 sekundi. Polako nastavite s ubrizgavanjem. Zbog brzeg stvrdnjavanja
tijela kraljeska, cement okludira male krvne Zile i moZe se postici punjenje. Mogu
se ocitati koli¢ine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako se punjenje ne moze izvr3iti
na opisani nacin, zaustavite postupak.

Postavite glave vijaka

— Budite paZljivi prilikom prosirivanja krajnjih gornjih i donjih razina kako biste
zastitili meduprsljenske zglobove.

— Prije postavljanja poliaksijalne glave na perforirani vijak, provjerite je li se cement
potpuno osusio.

— Uvijek koristite kontrolu povecanja slike prilikom postavljanja poliaksijalnih glava
kako biste osigurali da se vijak ne pomice prema naprijed. Kad vijak ude,
pricekajte da se cement stvrdne.

Pricvrstite konstrukciju

— Distrakcija/kompresija mogu dovesti do labavljenja augmentiranih vijaka, sto bi
pak moglo dovesti do kvara konstrukta.

— Prije izvodenja korekcija provjerite je li se cement potpuno stvrdnuo.

MIS pristup

— Perforirani MATRIX vijak mora u¢i u oko 80% tijela kraljeska.

— Ako su vijci prekratki, kostani cement mogao bi se ubrizgati preblizu pedikuli.
Neophodno je da se perforacije vijka nalaze u tijelu kraljeska, blizu anteriorne
kortikalne stijenke. Zbog toga se vijci od 35 mm smiju postavljati samo u sakralni
dio.

— Ako su vijci predugi ili postavljeni bikortikalno, mogli bi prodrijeti u anteriornu
kortikalnu stijenku i moglo bi do¢i do curenja cementa.

— Kako biste izbjegli ostecenje rukavice, nemojte drzati noZeve za povlacenje pri
dnu savitljivog jezicka.

— Potpuno okrenite bo¢ne krakove ovojnice za navodenje u smjeru kazaljke na satu
kako biste osigurali da je vrh distraktora potpuno spojen s vijkom.

— Prije uklanjanja prilagodnika pricekajte da se cement stvrdne i potom nastavite
s instrumentima (oko 15 minuta nakon posljednjeg ubrizgavanja).

— Prije izvodenja korekcija provjerite je li se cement potpuno stvrdnuo.

— Distrakcija’kompresija mogu dovesti do labavljenja augmentiranih vijaka, $to bi
pak moglo dovesti do kvara konstrukta.

— Nemojte upotrebljavati uvodnicu za uklanjanje vrha distraktora.

Vise informacija potrazite u brosuri “Vazne informacije” tvrtke Synthes.

Kombinacija medicinskih proizvoda

Sustav za kraljesnicu MATRIX sastoji se od vijaka za kost, spojnice, Sipki i kapica za
blokiranje. Pobrinite se da se odgovaraju¢i promjer koristi s odgovaraju¢im
implantatima.

Vijci za kost su samonarezni i dostupni su u vec sastavljenim i modularnim
(nesastavljenim) opcijama. U modularnoj opciji glava vijka tijekom postupka
priklju¢ena je na modularni vijak. Glave vijaka dostupne su u standardnim
i redukcijskim opcijama (redukcija 3ipke od 15 mm). Perforirani vijci MATRIX
isporucuju se u modularnom stanju i mogu se koristiti s cementom ili bez njega.
Informacije o sustavu Vertecem V+ potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku za
uporabu sustava Vertecem V+.

Tipovi vijaka za kosti:

Puni
— Prethodno sastavljeni i modularni (nesastavljeni): & 4,0 od mm do & 9,0 mm

Kanulirani
— Prethodno sastavljeni: & 5,0 od mm do & 9,0 mm
— Modularni (nesastavljeni): & 5,0 od mm do & 8,0 mm

Perforirani
— Modularni (nesastavljeni): & 5,0 mm do & 7,0 mm

Spojnici su dizajnirani kako bi omogucili povezivanje uredaja unutar sustava za
kraljesnicuza kralje3nicu  MATRIX i drugih kompatibilnih sustava spinalne
stabilizacije. Spojnici omogucuju ekstenziju konstrukta (lateralno ili longitudinalno),
prijelaze na 3ipke razli¢itog promijera (svi uredaji MATRIX imaju promijer Sipke od
@ 5,5 mm) ili popre¢nu stabilizaciju konstrukta. Svi dostupni spojnici MATRIX
koriste integrirane vijke za blokiranje.

— Poprecna kopcasta spojnica na klik (“snap-on”)
- Spojnica 3ipke
— Paralelna spojnica

Sipke su dizajnirane kako bi omogucile longitudinalno spajanje uredaja unutar
sustava za kraljesnicu MATRIX i drugih kompatibilnih sustava spinalne stabilizacije.
— Posteriorne zakrivljene i ravne Sipke

- Ravne i zakrivljene MIS Sipke

— Spojne 3ipke

Kapica za blokiranje sastoji se od dijelova koji se upotrebljavaju nakon implantacije
vijaka za kost i odabiranja prikladnih Sipki za implantaciju. Ti se dijelovi koriste za
pri¢vric¢ivanje vijaka/Sipki u odabranom sklopu konstrukcije te ucinkovito
pri¢vrscuju vijak na sipku.
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Sustav za kraljeznicu MATRIX postavlja se s pomocu pripadajucih instrumenata za
kraljeznicu MATRIX.

Sustav za kraljeznicu MATRIX — za degenerativne bolesti

03.616.042 Uc¢vrsna obujmica, s blokiranjem

03.616.043 Ucvrsna obujmica, s blokiranjem, duga

03.620.017 Kompresijske pincete, za lumbalni dio kraljeznice

03.620.018 Distrakcijske pincete, za lumbalni dio kraljeznice

03.620.019 Drska za ogranic¢avanje obrtnog momenta, 10 Nm

03.620.061 T-drska s racvastim klju¢em i s limitatorom obrtnog
momenta, 10 Nm

03.620.091 Uti¢nica, Sesterokutna 6.0 mm

03.632.000 Distrakcijska vilica

03.632.001 Uc¢vrsna obujmica, standardna, za Matrix 5.5

03.632.002 Osovina odvijaca Stardrive®, T25, standardna, za Matrix 5.5

03.632.004 Odvija¢ Stardrive®, s T-drskom, standardni, za Matrix 5.5

03.632.005 Odvijac Stardrive®, T25, s ravnom drskom, standardni, za
Matrix 5.5

03.632.006 Gurac sipke/zakretni protumoment, standardni, za Matrix 5.5

03.632.007 Alat za poravnavanje za viseosnu glavu vijka, za Matrix 5.5

03.632.009 Klin za guranje Sipke, standardni, za Matrix 5.5

03.632.010 Klateca vilica, mala, za Matrix 5.5

03.632.011 Klateca vilica, sa stopalom, za Matrix 5.5

03.632.012 Klateca vilica, srednja, za Matrix 5.5

03.632.017 Klijesta za savijanje Sipke sa silikonskom drskom

03.632.025 Protusmjerni obrtni moment za redukcijske vijke, za Matrix 5.5

03.632.026 Gurac Sipke/zakretni protumoment za redukcijske vijke, za
Matrix 5.5

03.632.029 Drzeca kruna za redukcijske vijke, za Matrix 5.5

03.632.030 Alat za uklanjanje jezi¢ca za redukcijske vijke, za Matrix

03.632.036 Ucvrsna obujmica, duga, za Matrix 5.5

03.632.037 Instrument za pozicioniranje za viseosne glave vijka, za
Matrix 5.5

03.632.042 Gurac sipke/zakretni protumoment za redukcijski vijak, za
Matrix 5.5

03.632.045 Instrument za uklanjanje za viseosne glave vijka, za Matrix 5.5

03.632.046 Razvrtac za pedikularne vijke, za Matrix

03.632.049 Protusmjerni obrtni moment, standardni, za Matrix 5.5

03.632.050 Ucvrsna obujmica za poprec¢ne konektore, usko¢na, za
Matrix

03.632.052 Odvijac Stardrive®, T15, kratki, za Matrix

03.632.053 Indikator duzine za poprecne konektore, usko¢ni, za Matrix

03.632.055 Osovina odvijaca Stardrive®, T15, standardna

03.632.057 Pedikularni oznaciva¢ za Matrix

03.632.058 Umetac za pedikularni oznacavac¢, za Matrix

03.632.072 Osovina odvijaca Stardrive®, T25, duga, za Matrix

03.632.074 Odvijac¢ Stardrive®, T25, dugi, s T-drskom, za Matrix

03.632.075 Odvija¢ Stardrive®, T25, dugi, s ravnom dr3kom, za Matrix

03.632.076 Gurac sipke/zakretni protumoment, dugi, za Matrix 5.5

03.632.079 Klije3ta za uvodenje Sipki, duga, za Matrix 5.5

03.632.080 Dr3ka, odvojiva, za Matrix

03.632.081 Hvataljke za drzanje Sipke za Sipke & 5.5 mm

03.632.083 Vrh distraktora, za kostane vijke, za Matrix 5.5

03.632.084 Vrh distraktora, za glave vijka, za Matrix 5.5

03.632.085 Uc¢vrsna obujmica, odvojiva, za Matrix 5.5

03.632.087 Izvlaka¢ nazubljene Sipke, za Matrix

03.632.090 T-dr3ka s racvastim kljucem, sa Sesterokutnom
spojnicom 6.0 mm

03.632.091 Drska s racvastim klju¢em, ravna, sa Sesterokutnom
spojnicom 6.0 mm

03.632.099 Protusmjerni obrtni moment, dugi, za Matrix 5.5

03.632.103 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 3.5 mm, duZzina 180 mm

03.632.104 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 4.0 mm, duzina 180 mm

03.632.105 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 5.0 mm, duzina 180 mm

03.632.106 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 6.0 mm, duzina 180 mm

03.632.107 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 7.0 mm, duzina 180 mm

03.632.108 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 8.0 mm, duzina 180 mm

03.632.109 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 9.0 mm, duzina 180 mm

03.632.155 Narezno svrdlo za pedikularne vijke & 5.5 mm, duzina 180 mm

03.632.169 Gurac Sipki za Sipke @ 5.5/ 6.0 mm, za Matrix

03.632.202 Pricvrsne pincete za Sipke & 5.51 & 6.0 mm
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03.632.204 Drska za ograni¢avanje obrtnog momenta, 3 Nm 03.616.076 Zastitna ovojnica za kanulirano svrdlo 6.0 mm
03.632.400 Osovina odvijaca Stardrive®, T25, standardna, ravan vrh, 03.616.077 Zastitna ovojnica za kanulirano svrdlo 7.0 mm
sa Sesterokutnom spojnicom, za Matrix 03.616.078 Zastitna ovojnica za kanulirano svrdlo 8.0 mm
03.632.401 Os?vina odvijaca Stardrive®, T25, duga, ravan vrh, 03.616.079 Zastitna ovojnica za kanulirano svrdlo 9.0 mm
>a seste“rok'L.Jtnom spojnicom, za.Métnx - 03.616.081 Sabija¢ za Kirschnerovu Zicu od nitinola
03.632.408 S,:?\;‘:tcrlik; |;strument za spondilolistezu, standardni, 03.616.083 Gumb za redukcijske instrumente, aksijalni
— — - - 03.620.061 T-drska s racvastim klju¢em i limitatorom obrtnog momenta
03.632.409 Redukcijski instrument za spondilolistezu, dugi, za Matrix 5.5 J - - g
" " — 03.620.205 Narezno svrdlo, kanulirano, za pedikularne vijke & 5.0 mm
03.636.008 T-drska sa Sesterokutnom spojnicom 6.0 mm 03.620.206 N dlo. kanul dikul ke 6.0
388.410 Pincete za 3irenje za pedikularne vijke, duzina 330 mm 03l620l207 Narezno svrdlo, kanulTrano, 2 ped?kularne V?J‘ke > 7‘0 mm
388.422 Kompresijske pincete, duzina 335 mm, za pedikularne vijke 03.620.208 Narezno Svrdlo, kanulTrano, za ped?kularne V?J‘ke p 8-0 mm
388.536 Pedikularna sonda za vijke @ 4.2 mm, duzina 240 mm 03.620.209 Narezno svrdlo, kanulTrano, za pedfkularne V!J.ke > 9'0 mm
388.545 Osjetnik za kanal vijka, ravan, & 2.3 mm, duzina 275 mm 03.627.029 Davre%ﬁo ivr o inu thcl)’ 2 26 fkularne vijke Lmm
388.546 Osjetnik za kanal vijka, zakrivljeni, & 2.3 mm, duzina 275 mm 03.631.521 I r;‘ic:ns (;urﬁena ak radiojucentan
388.549 Osjetnik, ravan, sa zaobljenim vrhom O3l632'001 Jvl ator buz.m.e Vi j dord Mt 5.5
388.551 Pedikularno silo & 3.0 mm, duzina 230 mm, za vijke — cvrslna ° U{mlca, standar nla, za Viatrx >.
F40i4.2 mm 03.632.003 Osovina odvijaca, T25, kanulirana, standardna
388.654 Cegrtaljka s drskom, sa Sesterokutnom brzom spojnicom 03.632.017 Klijesta za savijanje Sipke sa silikonskom drskom
6.0 mm 03.632.036 Ucvrsna obujmica, duga, za Matrix 5.5
388.655 Pedikularna sonda & 3.7 mm sa silikonskom drskom, duzina 03.632.037 Instrument za pozicioniranje za viSeosne glave vijka
240 mm, za pedikularne vijke & 5.0 do 7.0 mm 03.632.042 Gurac sipke / zakretni protumoment za redukcijski vijak
388.656 Pedikularno silo & 4.0 mm sa silikonskom drskom, duzina 03.632.073 Osovina odvijaca, T25, kanulirana, duga
255 mm, za pedikularne vijke & 5.0 do 7.0 mm 03.632.076 Gurac Sipke / zakretni protumoment, dugi, za Matrix 5.5
388.657 Pevdikularnafonda 3.8 mm, za.krivljena, sa silikonskom 03.632.080 Drika, odvojiva, za Matrix
drskom, duzina 290 mm, za pedikularne vijke &'5.0 do 03.632.090 T-drska s racvastim klju¢em, sa Sesterokutnom spojnicom
7.0 mm
— 6.0 mm.
388.720 Rezaclvuka - 03.632.099 Protusmjerni obrtni moment, dugi, za Matrix 5.5
388.750 Uredaj Vzva rezanje | SaVIJanJeWUSS 03.632.400 Osovina odvijaca Stardrive®, T25, standardna
388.906 Testna Sipka & 5.0 mm, duZina 150 mm 03.632.401 Osovina odvijaca Stardrive®, 725, duga
68.632.125 Stanica za punjenje za Matrix 5.5 04.616.500 Zica vodilica, fleksibilna
Sustav za kraljeznicu MATRIX — MIS 388.906 Testna Sipka & 5.0 mm, duZzina 150 mm
02.606.003 Kirschnerova Zica @ 1.6 mm bez vrha troakara, duzina 68.632.125 Stanica za punjenje za Matrix 5.5
480 mm SFW691R Kombinirani ¢ekic¢
03.600.030 Pedikul il 5.6 kanuli L - . . . .
edf ularno silo & mm, kanu |raho Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
03.600.031 Pedikularna sonda & 5.0 mm, kanulirana u slu¢aju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.
03.600.032 Pedikularno silo & 3.8 mm, kanulirano
03.600.033 Pedikularna sonda & 3.5 mm, kanulirana
03.606.021 Driac troakara, za br. 03.606.020 Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom
— T — Uvjetno uporabljivo u okruZenju magnetske rezonancije (MR):
03.611.035 Ekstraljtorvza uvrtni vijak & 4.0 mm Neklinicko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da su implantati sustava za
03.611.059 Produzivac za br. 03.611.035 kraljeSnicu MATRIX uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom. Ovi se
03.616.003 Sablona za duzinu Sipke implantati mogu sigurno snimati pod sljedecim uvjetima:
03.616.035 Lopatica za povlacenje, perkutana - staticko magn?tsko poilje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.
03.616.036 Lopatica za povlacenje, za vrlo mali otvor - pro“‘?”“ graduent.p?IJa od 30(.) pva/cm (3.000 gauss{cm). . N
- — — Maksimalna uprosjecena specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
03.616.037 Lopatica za povlacenje, perkutana, duga 1,5 Wrkg tijekom 15 minuta snimanja.
03.616.038 Lopatica za povlacenje, za vrlo mali otvor, duga
03.616.039 Instrument za uklanjanje lopatice za povlacenje Prema neklinickim ispitivanjima, implantati sustava MATRIX Spine prouzrocit ce
03.616.040 Instrument za uklanjanje lopatice za povlacenje, dugi povecanje temperature koje nije vece od 5,3 °C pri maksimalnoj prosjecnoj
- .. P specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) od 1,5 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju
03.616.042 Ucvrsna obujmica, s blokiranjem . ) f . ) . .
—— — od 15 minuta MR snimanja na uredaju za snimanje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.
03.616.043 Ucvrsna obujmica, s blokiranjem, duga
03.616.044 Ko3uljica za centriranje za drzac Sipke, duga Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moZe biti ugroZena ako je promatrano
03.616.046 Disektor, tupi podrugje potpuno isto ili relativno blizu poloZaju proizvoda MATRIX Spine.
03.616.047 Kosuljica za centriranje za drzac Sipke
03.616.048 Drzac sipke Obrada prije uporabe proizvoda
03.616.050 Alat za poravnavanje viseosne glave Sterilan proizyod: o . ) ) ) S 5
03.616.051 Vodic za kapicu, iz jednog koraka ferﬁlnzi\l/(fédl se isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja primjenom asepticke
03.616.052 V_Odiﬁ za kapicu, iz jednog koraka, dugi Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju.
03.616.053 Pinceta za Sipke Izvadite ih iz pakiranja tek neposredno prije uporabe. Prije uporabe provjerite rok
03.616.054 Instrument za aksijalnu redukciju trajanja proizvoda te vizualnim pregledom provjerite strukturnu cjelovitost steril-
03.616.055 Gurac Sipke R koo slust kao steriia bariers. okl ueuiuc
03.616.056 Klin za guranje sipke - Pr?VJgrlte je li cijelo pakiranje koje sluzi kao sterilna barijera, uklju¢ujuci i zatva-
— - ra¢, cjelovito i jednoliko.
03.616.057 Instrument za protusmjerni obrtni moment — Provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
03.616.058 Distrakcijski instrument, s vrlo malim otvorom izduzenih otvora ili praznih prostora.
03.616.059 Kompresijski instrument, s vrlo malim otvorom Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti prosao.
03.616.062 Troakar za kanulirano silo Nesteril vod
" " - esterilan proizvod:
03.616.063 Insvtrtinvw‘ent za aksualn‘u refiukc‘uu, dugi Proizvodi tvrtke Synthes koji se ne isporucuju u sterilnom stanju moraju se prije
03.616.069 Drzat Sipke, perkutani, s fiksnim kutom uporabe u kirurskom zahvatu o¢istiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo
03.616.070 Drska za Kirschnerovu Zicu & 1.6 mm originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili
03.616.071 Cijev za ponovno pri¢vricivanje na mjestu zahvata spremnik. Slijedite upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u brosuri “Vazne
03.616.072 Alat za ponovno pricvricivanje lopatice za povlacenje informacije” drustva Synthes.
03.616.074 Dilatator & 1.8 mm/ 10.0 mm
03.616.075 Zastitna ovojnica za kanulirano svrdlo 5.0 mm
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Uklanjanje implantata

Implantati MATRIX namijenjeni su za trajnu implantaciju i nisu predvideni za ukla-
njanje. Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent, uzi-
majuci u obzir opée zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta od
drugog kirurskog zahvata.

Ako se jedan od implantata MATRIX mora ukloniti, preporucuju se sljedece tehnike:
— Uklonite poprecne/paralelne kopcaste spojnice na klik (“snap-on”) ako je
potrebno. Uvrtni vijci na poprecnim spojnicama na klik, koji se pri¢vrs¢uju na
longitudinalne Sipke, mogu se ukloniti odvija¢em T15 Stardrive s pomocu rucice
za ogranicavanje zateznog momenta od 3 Nm.

Kako biste uklonili kapicu za blokiranje, pogurnite protusmjerni moment klju¢
s odvojivom rucicom preko glave vijka. Postavite zubac na rucici za ogranicavanje
zakretnog momenta u neutralan polozaj, utaknite odvija¢ T25 s utorom Stardrive
u kapicu za blokiranje i okrenite suprotno od smjera kazaljke na satu.

Izvadite Sipku pri¢vrsnom pincetom za Sipke.

— Kako biste uklonili poliaksijalnu glavu pedikularnog vijka, uklonite postojecu
kapicu za blokiranje i 3ipku. Prikljucite unutarnju osovinu alata za uklanjanje
glava poliaksijalnih vijaka na zaporni klju¢ i umetnite ga u drsku alata za
uklanjanje. Dok drzite drku, uvrcite unutarnju osovinu u smjeru kazaljke na satu
dok se ne zaustavi. Podignite kako biste uklonili glavu.

Kako biste uklonili pedikularni vijak, umetnite vrh odvijaca u utor pedikularnog
vijka i okrenite zeleni gumb pri¢vrsne ovojnice u smjeru kazaljke na satu dok se
vrh ovojnice ¢vrsto ne pri¢vrsti na pedikularni vijak. Uklonite vijak.

Sustav za kralje3nicu MATRIX — MIS

Ako konstrukcija zahtijeva reviziju ili uklanjanje, primijenite minimalno invazivni

pristup kako biste dobili pristup konstrukciji.

— Umetnite potiskivac Sipke/protusmjerni moment klju¢ s pri¢vrs¢enom odvojivom
rucicom.

— Ako je nakon zatezanja na 10 Nm potrebno otpustiti kapicu za blokiranje,
upotrijebite protusmjerni moment klju¢ s odvojivom rucicom, klju¢ MATRIX
i rucicu za ogranicavanje zakretnog momenta od 10 Nm kako biste olabavili
kapicu za blokiranje.

— S mjesta reza uklonite rucicu za ograni¢avanje zakretnog momenta na 10 Nm
s kapicom za blokiranje. Pincetom za ipke izvucite Sipku nakon $to uklonite kapice
za blokiranje.

— Nakon dohvacanja sipke, upotrijebite sklop zupcaste T-rucice da biste izvukli
svaki pedikularni vijak.

Imajte na umu da su mjere opreza / upozorenja povezani s uklanjanjem implantata
navedena u odjeljku “Upozorenja i mjere opreza”.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu videkratnih proizvoda, plitica
i spremnika za instrumente opisane su u bro3uri tvrtke Synthes “Vazne informacije”.
Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata “Rastavljanje instrumenata
sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Posebne upute za rad

Sustav za kraljeznicu MATRIX — za degenerativne bolesti

Priprema pedikula i odredivanje duzine vijaka

— Locirajte pedikule i s pomocu sila perforirajte korteks.

— Sondom otvorite pedikularni kanal. Uz primjenu radiografske slikovne dijagno-
stike, umetanjem sonde potvrdite lokaciju, usmjerenje i dubinu pedikula. Pri
odabiru odgovarajuce duzine vijka, dubinu pedikula odredite s pomocu oznaka
na sondi.

— Svi pedikularni vijci MATRIX su samourezni; medutim, ako preferirate uporabu
nareznog svrdla, upotrijebite odgovarajuce narezno svrdlo i dr3ku za narezno
svrdlo.

Sastavljanje odvijaca

— Gurnite uc¢vrsnu obujmicu na osovinu odvijaca i pricvrstite drsku s cegrtaljkom.

— Uzmite vijak.

— Odaberite odgovarajuci promjer i duzinu vijka na temelju informacija utvrdenih
s pomocu pedikularne sonde.

— Umetnite vrh odvija¢a u utor pedikularnog vijka i okrecite zeleni gumb ucvrsne
obujmice u smjeru kazaljke na satu dok se vrh obujmice ¢vrsto ne pricvrsti na
pedikularni vijak.

— Provijerite duzinu vijka s pomocu $ablone koja se nalazi u vij¢canom modulu.

— Postavite ¢egrtaljku u neutralni polozaj prije nego 3to podignete vijak.

Umetanje vijka

— Umetnite vijak. Tijekom umetanja vijka drzite crni dio u¢vrsne obujmice.

— Kako biste odvojili u¢vrsnu obujmicu, okrenite zeleni gumb u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i uklonite odvijac.

— Pobrinite se da viseosna glava vijka moze slobodno prilagoditi svoj polozaj te da
nije ogranicena ko3tanim strukturama niti se na njima nalazi. Ako je potrebno,
prilagodite visinu vijka i/ili razmacni prostor za glavu vijka.

— Ako se upotrebljavaju pedikularni vijci sa zasebnim viseosnim glavama, slijedite
opcionalnu tehniku umetanja vijka uz uporabu ucvrsne obujmice s blokiranjem.

Odabir, rezanje i savijanje Sipke
— S pomocu alata za poravnavanje glave okrenite i poravnajte glave vijaka.
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S pomocu probne 3ipke odredite oblik i duzinu Sipke.

— Odaberite unaprijed oblikovanu 3ipku ili klijestima za savijanje Sipke oblikujte
Sipku prema sabloni.

- Visina vijka mora biti prilagodena 3ipki. Ako je potrebno, prilagodite visinu vijka
odvijatem bez ucvrsne obujmice.

- Kako biste vratili poliaksijalnost glavi vijka koja je ve¢ zategnuta, umetnite alat za
poravnavanje u glavu vijka i primijenite dovoljan pritisak za otpustanje blokade.

— Ako se upotrebljavaju spojne Sipke, MATRIX se moZe povezati s odgovaraju¢im

sustavom za straznju stabilizaciju kraljeznice; informacije potrazite u odgovara-

ju¢im uputama za uporabu.

Umetanje 3ipke

Redukcija Sipke

Opcija A: redukcija Sipke s pomocu guraca sipke

— Spojite odvojivu drdku na osmerokutni kraj guraca 3ipke / zakretnog protumo-
menta.

— Uvedite Sipku u glavu vijka s pomocu guraca 3ipke / zakretnog protumomenta.

Opcija B: redukcija Sipke s pomocu klatece vilice
- Upotrijebite klatecu vilicu kako biste umetnuli Sipku u glavu pedikularnog vijka.

Redukcijski hod:

— Mala klatec¢a vilica = 8,5 mm

- Srednja klateca vilica = 13,5 mm

— Klateca vilica sa stopalom = 7,5 mm

susjedne glave vijaka.

Opcija C: redukcija Sipke s pomocu klina za guranje Sipke

— Provijerite je li dr3ka s ¢egrtaljkom potpuno otvorena. Postavite klin za guranje
gipke preko $ipke i na glavu vijka. Cvrsto priti$c¢ite prema dolje dok vrhovi ne
zahvate glavu vijka. Stisnite drsku kako biste postavili sipku na glavu pedikular-
nog vijka.

- Redukcijski hod: 15 mm

— Klin za guranije 3ipke moZze se upotrijebiti kao instrument za protusmjerni obrtni
moment za zavrino zatezanje kapice za blokiranje.

Opcija D: redukcija sipke s pomocu redukcijskog instrumenta za spondilolistezu

— Za sastavljanje instrumenta gurnite unutarnju cijev kroz vanjsku cijev. Umetnite
crnu maticu i ¢vrsto pritisnite prema dolje dok ne zacujete zvuk. Gurnite unutar-
nju cijev prema gore, prema crnoj matici, i okrecite crnu maticu u smjeru kazalj-
ke na satu dok crna linija ne bude vidljiva na liniji 30.

— Postavite redukcijski instrument preko glave vijka. Cvrsto pritisnite prema dolje
dok vrhovi ne zahvate glavu vijka. Umetnite Sesterokutnu uti¢nicu u drdku s
Cegrtalikom i umetnite je u gornji dio redukcijskog instrumenta.

— Okrecite drsku s ¢egrtaljkom u smjeru kazaljke na satu kako biste reducirali Sipku
u glavu vijka. Potpuna redukcija postignuta je kada je crna linija na bo¢noj strani
instrumenta vidljiva na liniji O.

— Uklonite 3esterokutnu uti¢nicu kako biste umetnuli kapicu za blokiranje kroz
instrument.

— Za uklanjanje instrumenta s glave vijka okrecite rucicu za dlan u smjeru suprot-
nom od kazaljke na satu sve dok linija na bo¢noj strani instrumenta ne bude
vidljiva na liniji 30.

- Redukcijski hod: 30 mm

— Paralelna redukcija moze se posti¢i istovremenom uporabom dvaju redukcijskih
instrumenata na istom tijelu kraljeska.

— Redukcijski instrument za spondilolistezu moze se upotrijebiti kao instrument za
protusmjerni obrtni moment za zavrino zatezanje kapice za blokiranje.

Umetanje kapice za blokiranje iz 1 koraka

— Umetnite vrh osovine odvija¢a u utor T25 kapice za blokiranje. Cvrsto pritisnite
prema dolje. Osovina odvijaca je samozadrzavajuca.

— Kako biste osigurali Zeljeno poravnanje kapice, umetnite kapicu za blokiranje
kroz gurac 3ipke / zakretni protumoment. Uvrnite kapicu za blokiranje u smjeru
kazaljke na satu u glavu implantata.

— Primijenite lagani obrtni moment kako biste privremeno zategnuli kapicu za
blokiranje i odrzali Zeljeni polozaj Sipke. Postavite preostale kapice i priviemeno
ih zategnite.

Distrakcija

— Na kraju potpuno zategnite jednu kapicu za blokiranje kako biste dobili
fiksnu toc¢ku za distrakciju. Okrenite kapicu za blokiranje vijka koji Zelite premje-
stiti u suprotnom smjeru za Cetvrtinu okreta.

- Upotrijebite distrakcijske pincete kako biste izvrsili distrakciju na konstrukciji.
Kada se postigne Zeljeni polozaj, odvijatem zategnite kapice za blokiranje.

— Pri¢vrsne pincete mogu se upotrijebiti kao privremena tocka distrakcije kada su
susjedni pedikularni vijci previde udaljeni jedan od drugog.

Kompresija

— Na kraju potpuno zategnite jednu kapicu za blokiranje kako biste dobili fiksnu
to¢ku za distrakciju. Okrenite kapicu za blokiranje vijka koji Zelite premjestiti
u suprotnom smjeru za Cetvrtinu okreta.

— Upotrijebite kompresijske pincete za kompresiju konstrukcije. Kada se postigne
Zzeljeni polozaj, odvijatem zategnite kapice za blokiranje.

— Hvataljke za drzanje Sipke mogu se upotrijebiti kao privremena tocka kompresi-
je kada su susjedni pedikularni vijci previse udaljeni jedan od drugog.
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Zavrsno zatezanje

— Postavite instrument za protusmijerni obrtni moment preko glave vijka. Pri¢vrstite
osovinu odvijac¢a na T-dr3ku s limitatorom obrtnog momenta. Instrument umet-
nite kroz kanilu instrumenta za protusmjerni obrtni moment u utor za odvija¢ na
kapici za blokiranje. Paze¢i da je viseosna glava u okomitom polozaju u odnosu
na Sipku, zatezite dok ne dode do taktilnog otpustanja. To znaci da je primijenjen
potrebni obrtni moment od 10 Nm. Ponovite za sve kapice za blokiranje.

Nakon inicijalnog zavrdnog zatezanja svih vijaka, redom ponovno provjerite sve
kapice za blokiranje. Zapocnite s kaudalnim lijevim vijkom konstrukcije i nastavi-
te u smjeru kazaljke na satu kako biste sustavno ponovili zavrino zatezanje svih
kapica za blokiranje na konstrukciji.

Druga je mogu¢nost da se kao instrument za protusmjerni obrtni moment
za zavrsno zatezanje kapice za blokiranje upotrijebe redukcijski instrument za
spondilolistezu i klin za guranje Sipke.

Opcionalna tehnika

Umetanje vijka s pomocu ucvrsne obujmice s blokiranjem

— Umetnite vijak s pomocu u¢vrsne obujmice s blokiranjem

— Da biste sastavili odvijac i u¢vrsnu obujmicu, pritisnite u¢vrsni naglavak na prok-
simalnom kraju u¢vrsne obujmice.

— Zatim gurajte obujmicu prema drsci na osovini dok se obujmica ne zaustavi.

Otpustite uc¢vrsni naglavak i provjerite je li u¢vrsna obujmica ¢vrsto pri¢vrdcena

na odvijac.

Povucite zeleni sigurnosni prsten prema dr3ci.

— Vrh odvijaca ¢vrsto postavite u utor za odvija¢ Stardrive T25 na pedikularnom
vijku.

— Pri uporabi dr3ke s ¢egrtaljkom obvezno je postavite na neutralnu postavku.

Okrenite sivi gumb u¢vrsne obujmice u smjeru kazaljke na satu. Cvrsto zategnite

kako biste pricvrstiliimplantat, uz uporabu dr3ke kao instrumenta za protusmjer-

ni obrtni moment.

— Gurnite zeleni sigurnosni prsten prema sivom gumbu. Ako je potrebno, postavi-
te drsku s Cegrtaljkom na postavku za zatezanje kako biste umetnuli vijak.

— Da biste otpustili vijak iz u¢vrsne obujmice, povucite sivi sigurnosni prsten prema

drici, okrenite srebrni gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i izvadite

odvijac.

Videosne glave vijaka trebaju ostati slobodne i pokretne nakon umetanja kako bi

se omogucdilo poravnanje sa Sipkom tijekom umetanja kapice za blokiranje

i zavrdnog zatezanja.

— Mobilnost glave vijka ne moZe se procijeniti dok je pri¢vrscen pricvrsni naglavak.

Opcionalna tehnika

Umetanje nesastavljenog pedikularnog vijka

Umetnite nesastavljeni pedikularni vijak

— Pripremite pedikul i umetnite nesastavljene pedikularne vijke kako je preporuce-
no.

— Gurnite razvrtac preko osovine odvija¢a. Umetnite vrh odvijaca u nesastavljeni
pedikularni vijak. Razvrcite dok crna linija ne bude vidljiva na osovini. To oznaca-
va da ima dovoljno mjesta za glavu implantata.

Sastavljanje viseosne glave

— Umetnite unutarnju osovinu instrumenta za pozicioniranje u drsku i zategnite je
u smjeru kazaljke na satu. Kako biste podigli glavu vijka, poravnajte instrument
za pozicioniranje za viseosne glave vijaka s utorima za Sipku na implantatu s vi-
seosnom glavom i pritisnite prema dolje.

— Postavite alat za postavljanje s viseosnom glavom iznad nesastavljenog pediku-
larnog vijka i pritisnite prema dolje. Kako biste se uvjerili da je viseosna glava si-
gurno pri¢vrs¢ena na nesastavljeni pedikularni vijak, pazljivo podignite alat za
postavljanje i nagnite viseosnu glavu.

— Da biste otpustili alat za postavljanje glave, pritisnite gumb koji se nalazi na
distalnom kraju instrumenta.

— Ako se viseosna glava ne pri¢vrsti na glavu nesastavljenog pedikularnog vijka,
mozda Ce biti potrebno dodatno razvrtanje ili prilagodavanije visine vijka kako bi
se osiguralo dovoljno prostora za slobodno pomicanje glave.

Opcionalna tehnika

Uklanjanje viseosne glave

— Ako je potrebno, viseosnu glavu moze se ukloniti s pedikularnog vijka tijekom
kirurskog zahvata.

— Uklonite postojecu kapicu za blokiranje i Sipku.

— Spojite unutarnju osovinu alata za uklanjanje viseosnih glava vijaka na ¢egrtaljku

i umetnite je u drsku alata za uklanjanje.

Provjerite je li crna linija vidljiva na unutarnjoj osovini alata za uklanjanje glave.

— Pritisnite vrh alata za uklanjanje glave u viseosnu glavu. Osjetit ¢ete kada se vrh
alata za uklanjanje glave spoji s ¢ahurom viseosne glave. Dok drzite drsku, uvr-
¢ite unutarnju osovinu u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi. Podignite
kako biste uklonili glavu.

— Kako biste izvadili glavu implantata iz instrumenta, okrecite cegrtaljku u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dok crna linija ne bude vidljiva. Skinite glavu s
instrumenta.

— Alat za uklanjanje glave moZze se upotrijebiti za uklanjanje viseosnih glava nesa-
stavljenih i prethodno sastavljenih vijaka.

— Kako biste uklonili viseosnu redukcijsku glavu, prvo je potrebno odlomiti jezicke.
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Opcionalna tehnika

Redukcijski vijci

— Redukcijski vijci dostupni su u prethodno sastavljenom obliku ili kao verzije na
klik za naknadno sastavljanje.

— Za umetanje vijka pridrzavajte se tehnike za umetanje prethodno postavljenog
viseosnog vijka ili nesastavljenog pedikularnog vijka.

— Podignite kapicu za blokiranje s vij¢canog modula koristeci se osovinom odvijaca
T25. Osovina odvija¢a je samozadrzavajuca.

— Postavite gurac Sipke / zakretni protumoment za redukcijske vijke preko glave
vijka. Umetnite kapicu za blokiranje kroz instrument za protusmijerni obrtni
moment. Okretanjem kapice za blokiranje izvrsit ¢e se redukcija Sipke u glavu
vijka.

— Kako biste odlomili jezi¢ke redukcijskog vijka, postavite gurac Sipke / zakretni
protumoment za redukcijske vijke tako da se drska nalazi iznad glave vijka. Laga-
no ljuljajte alat za uklanjanje jezi¢aka medijalno, a zatim lateralno kako biste
odvajili stijenku jezicka od viseosne glave.

Alternativna tehnika umetanja kapice za blokiranje
— Drzeca kruna za redukcijske vijke moze se upotrijebiti umjesto instrumenta za
protusmjerni obrtni moment kao vodi¢ pri umetanju kapice za blokiranje.

Opcionalna tehnika

Dodavanje poprecnih konektora

- Upotrijebite indikator duzine za poprecne konektore kako biste procijenili uda-
lienost izmedu dviju Sipki. Na popre¢nom dijelu indikatora duzine zabiljezite
velicinu odgovarajuceg popre¢nog konektora.

— Poprec¢ni konektori oznaceni su veli¢inama od 1 do 8 te one odgovaraju brojevi-
ma na indikatoru duzine. Odaberite odgovarajuci poprec¢ni konektor.

— Krajevi popre¢nog konektora mogu se postaviti na Sipku radi pri¢vrs¢enja na
Zeljenu tocku.

— Odvijacem i drskom za ograni¢avanje obrtnog momenta ucvrstite poprecni ko-
nektor na Sipke. Pri zatezanju uvrtnog vijka upotrijebite u¢vrsnu obujmicu. Pri
zatezanju uvrtnih vijaka osjetit ¢ete taktilno otpustanje.

Opcionalna tehnika

Dodavanje konektora 3ipka-na-sipku

— Odaberite otvoreni usko¢ni paralelni konektor u skladu s promjerima Sipki koje
cete umetnuti. Dopusteni promjeri urezani su s obiju strana konektora kako bi se
osiguralo da se na svaki otvor pri¢vrsti Sipka odgovarajuce veli¢ine.

— Pricvrstite Zeljeni konektor na svaku Sipku. Postavite osovinu odvijaca T15 na

dr3ku za ogranicavanje obrtnog momenta od 3 Nm i gurnite u¢vrsnu obujmicu

preko osovine odvijaca. Kako biste pricvrstili konektor na 3ipke, umetnite odvija¢

T15 u utor svakog uvrtnog vijka i gurnite u¢vrsnu obujmicu na uvlacenje u distal-

ni polozaj. Zatezite sve uvrtne vijke dok ne osjetite taktilno otpustanje.

Ako bilo koji dio konstrukcije zahtijeva daljnje prilagodavanje, potrebno je otpu-

stiti sve uvrtne vijke do tocke otpora. Nemojte vaditi uvrtne vijke iz sklopa. Nakon

zavr$nog prilagodavanja ponovno zategnite uvrtne vijke.

— Ucvrsna obujmica za poprecne konektore ne moZze se upotrijebiti pri paralelnom
zatezanju s dvama uvrtnim vijcima.

- Preporuceno odrzavanije kalibracije potraZite u pakiranju i na oznakama drske za
ograni¢avanje obrtnog momenta.

Opcionalna tehnika

Distrakcija za straznju interkorporalnu fuziju

— Gurnite odvojivu uc¢vrsnu obujmicu preko dugog odvijaca T25. Gurnite vrh
distraktora preko vrha odvijaca i ¢vrsto pritisnite u odvojivu u¢vrsnu obujmicu.

— Umetnite vrh osovine odvijaca u glavu vijka. Provjerite je li vrh odvijaca potpuno
sjeo u utor glave vijka. Okrenite zeleni gumb u smjeru kazaljke na satu.

— Umetnite dva pedikularna vijka.

- Kako biste odvojili odvojivu u¢vrsnu obujmicu od vrha distraktora, povucite ze-
leni gumb prema dr3ci. Uklonite odvija¢ i u¢vrsnu obujmicu i ponovite postupak
za drugi pedikularni vijak.

— Umetnite oba drzaca distraktora u vrhove distraktora. Zakljucajte kutni polozaj
okretnog kraka aparata za distrakciju okretanjem poluge. Prebacite polugu klac-
kalice u polozaj za distrakciju (D) i okrenite vijak krilate matice u smjeru kazaljke
na satu dok se ne postigne Zeljena distrakcija.

— lzvrsite diskektomiju i interkorporalnu fuziju.

— Okrenite polugu klackalice u neutralni polozaj (N) kako biste otkljucali kutni po-
lozaj i izvadili distraktor.

— Ponovno pri¢vrstite odvija¢ / odvojivu ucvrsnu obujmicu i okrenite zeleni gumb
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

Alternativni vrhovi distraktora i tehnike

— Dostupna su tri razli¢ita vrha distraktora koji se mogu upotrijebiti u razlicitim
kombinacijama.

- Vrh distraktora za vijke moze se upotrijebiti s pedikularnim i viseosnim vijcima,
kao i viseosnim redukcijskim vijcima. MoZze se izvrsiti paralelna distrakcija.

- Vrh distraktora s glavama vijaka moZze se upotrijebiti s viseosnim vijcima, viseo-
snim redukcijskim vijcima i jednoosnim vijcima. Njih se pri¢vrsc¢uje na videosne
glave vijaka nakon umetanja pedikularnog vijka. Cvrstim zatezanjem vijak posta-
je jednoosni i moze se izvrsiti paralelna distrakcija. Ovi su vrhovi naro¢ito priklad-
ni za uporabu u slucajevima u kojima bi vrhovi za kostane vijke prosli na drugu
stranu zbog izrazene lordoti¢ne zakrivljenosti kraljeznice.

- Vrh distraktora s kukicastim krajem moze se upotrijebiti s pedikularnim i viseo-
snim vijcima, kao i viseosnim redukcijskim vijcima. Moze se izvrsiti distrakcija.
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Opcionalna tehnika

Uklanjanje kapica za blokiranje

Otpustanje kapice za blokiranje

— Kako biste uklonili kapicu za blokiranje, gurnite instrument za protusmjerni obrt-
ni moment s odvojivom drskom preko glave vijka. Postavite ¢egrtaljku na dr3ki
za ogranic¢avanje obrtnog momenta u neutralan polozaj, umetnite odvija¢ T25 u
utor Stardrive na kapici za blokiranje i okrenite u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu.

— Kapice za blokiranje dizajnirane su za blokiranje konstrukcije i smanjenje vjero-
jatnosti postoperativnog otpustanja i probijanja sipke. Stoga u odredenim sluca-
jevima moment otpustanja moze biti ve¢i od 10 Nm. U takvim slucajevima upo-
trijebite sljedece tehnike za uklanjanje kapice za blokiranje.

— Redom okrecite u smjeru kazaljke na satu, a odmah zatim u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu. Okrecite dok ne osjetite ili dok ne zacujete povratnu infor-
maciju s implantata. Ponavljajte korake dok se kapica za blokiranje ne otpusti.

— Ako nakon vide pokusaja otpustanja kapice za blokiranje obrtni moment i dalje
bude prejak, treba upotrijebiti sliedece tehnike:

Opcija A: primjena protusmjernog obrtnog momenta na susjednom vijku

— Postavite gurac¢ Sipke / zakretni protumoment s odvojivom drskom na susjedni
vijak na istoj Sipki (tj. jednu razinu vise ili nize). Istovremeno postavite instrument
za protusmijerni obrtni moment preko kapice za blokiranje koju planirate otpu-
stiti i umetnite osovinu odvijaca i drsku za ograni¢avanje obrtnog momenta u
utor Stardrive na kapici za blokiranje. Postavite ¢egrtaljku drike za ogranicavanje
obrtnog momenta u neutralni polozaj i po¢nite redom okretati u smjeru kazaljke
na satu, a odmah zatim u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Okrecite dok
ne osjetite ili dok ne zacujete povratnu informaciju s implantata. Ponavljajte ko-
rake dok se kapica za blokiranje ne otpusti.

Opcija B: primjena sile prema dolje na Sipku

— Primijenite silu prema dolje na Sipku. Postavite klin za guranje Sipke na vijak i
¢vrsto stisnite drske. Postavite ¢egrtaljku drike za ograni¢avanje obrtnog mo-
menta u neutralni polozaj. Uz primijenjeno redukcijsko opterecenje pocnite re-
dom okretati u smjeru kazaljke na satu te odmah zatim u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu. Okrecite dok ne osjetite ili dok ne zacujete povratnu informaci-
ju s implantata. Ponavljajte korake dok se kapica za blokiranje ne otpusti.

Sustav za kraljeznicu MATRIX — instrumenti za MIS

Priprema

Pozicioniranje pacijenta

— Postavite pacijenta na radiolucentni operacijski stol tako da bude polegnut na
trbuh. Kako bi se postigla optimalna vizualizacija kraljeznice, operacijski stol
treba imati dovoljno prostora da se C-krak za fluoroskopiju moze slobodno okre-
tati za anteriorno-posteriorni (AP), kosi i lateralni prikaz. Precizna vizualizacija
anatomskih orijentira i fluoroskopska vizualizacija pedikula klju¢ni su za
uporabu sustava MATRIX za MIS. U sljede¢im odjeljcima opisuje se uporaba
anteriorno-posteriorne (AP) i lateralne fluoroskopije.

Pristup

Opcija A: perkutani pristup

— Perkutani pristup omogucava tupu disekciju misica kroz male pojedinacne rezo-
ve, kroz koje se postavljaju pojedinacni implantati.

— S pomocu fluoroskopije locirajte i oznacite lateralne granice svakog pedikula u
koji cete umetnuti vijak. Te oznake oznacavaju mjesta na kojima ¢e se napraviti
pojedinacni rezovi. Svaki rez treba biti sagitalno usmjeren i duzine oko 15 mm,
ovisno o anatomiji pacijenta i poloZaju pedikula koji je utvrden pod fluoroskopi-
jom.

— Nakon odredivanja odgovarajucih poloZaja, napravite rezove na kozi i fasciji ako
je to potrebno. Tupi disektor moze se upotrijebiti za olak3avanje disekcije tkiva
prije naknadnog umetanja instrumenata za pripremu pedikula.

Opcija B: pristup s vrlo malim otvorom

— Pristup s vrlo malim otvorom omogucuje atraumatsku tupu disekciju misi¢a tako
da se svi instrumenti i implantati uvode kroz zajednicki rez.

— S pomocu fluoroskopije locirajte i oznacite lateralne granice pedikula. Te ce
oznake posluziti za oznacavanje mjesta na kojima treba napraviti rezove fascije.
Opca je uputa da rezove treba napraviti od 2 cm do 4 cm lateralno od sredidnje
linije. To ovisi 0 anatomiji pacijenta i stvarnom polozaju pedikula koji je utvrden
spomocu fluoroskopije.

Lateralni ili bilateralni rezovi na kozi i fasciji

— Nakon odredivanja kirurske putanje, na kozi i fasciji napravite rez odgovarajuce
veli¢ine (otprilike 30 mm za postupke na jednoj razini). Nakon reza na fasciji lo-
cirajte ravninu segmentiranja izmedu skupina misi¢a multifidus i longissimus.
Izvrsite tupu disekciju izmedu ravnine misi¢a multifidus i longissimus sve do ko-
stanog dijela. Pazljivim razdvajanjem ravnina misi¢a moze se izvr3iti disekcija bez
zahvacanja krvnih Zila. Pobrinite se da je disekcija odgovaraju¢a za daljnje po-
stavljanje instrumenata i implantata. Za laksu disekciju ravnina tkiva moze se
upotrijebiti tupi disektor.

Medijalni rez na kozi

— Druga je mogucnost da se napravi medijalni rez na koZi s lateralnim ili bilateral-
nim rezovima fascije.
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Perforacija korteksa pedikula iglom za pristup kosti

— Postavite vrh igle za pristup kosti na ulaznu to¢ku pedikula i poravnajte iglu za
pristup kostima s putanjom pedikula. Ako je potrebno, ponovno umetnite i po-
ravnajte iglu. Uvodite iglu za pristup kosti u pedikul laganim udaranjem cekicem.
Okrenite ru¢ku za Cetvrt kruga kako biste odvojili troakar od igle za pristup kosti,
pritom pazeci da igla za pristup kosti ostane na mjestu.

Alternativna tehnika

Perforacija korteksa pedikula s pomocu kanuliranog 3ila

Sastavljanje kanuliranog sila

— Odvijte gumb s drzaca troakara i postavite ga na ravnu povrsinu. Umetnite veliki
kraj troakara i postavite ga u utor za gumb.

— Gurnite pri¢vrsni naglavak preko troakara i zategnite.

— Kada su troakar i pri¢vrsni naglavak za troakar sastavljeni, kraj troakara treba
sjesti u gumb, tako da bude u ravnini s gumbom.

— Odaberite kanulirano silo koje odgovara odgovaraju¢em promjeru vijka.

— Umetnite sastavljeni troakar s pri¢vrsnim naglavkom u rucicu za dlan kanuliranog
sila i zategnite.

Perforacija korteksa pedikula s pomocu kanuliranog 3ila

— Za perforaciju korteksa pedikula upotrijebite kanulirano $ilo s troakarom i drza-
¢em troakara. Dok odrzavate silo u polozaju unutar pedikula, okrenite sklop
troakara u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste ga skinuli s kraja 3ila.

- Kako bi se smanjilo izlaganje osoblja zracenju, pedikularno silo moze se pri¢vr-
stiti na drzac radiolucentnog instrumenta.

Umetanje Kirschnerove Zice

- Kirschnerove Zice dovoljno su duge da ih se rukom drzi na mjestu tijekom pripre-
me pedikula i dilatacije mekog tkiva.

— Umetnite Kirschnerovu Zicu u kraj kanuliranog 3ila ili igle za pristup kosti.

— Uvedite Kirschnerovu Zicu, uz pomo¢ fluoroskopije, do odgovarajuce dubine.
Urezane linije na Kirschnerovoj Zici mogu se upotrijebiti kao referenca za dubinu.

— Kirschnerova Zica moze se uvoditi ru¢no ili s pomocu drike za Kirschnerovu Zicu
(pogledajte alternativnu tehniku s uporabom dr3ke za Kirschnerovu Zicu).

— Umetnite sve potrebne Kirschnerove Zice.

Alternativna tehnika

Uporaba drske za Kirschnerovu Zicu

— Drska za Kirschnerovu zicu upotrebljava se za uvodenje ili vadenje Kirschnerovih
Zica tijekom postupka. Strelica na alatu oznacava smjer uvodenja ili vadenja
Kirschnerove Zice. Za uporabu dr3ke za Kirschnerovu zicu pritisnite okida¢ za
zaklju¢avanje i navucite alat preko Kirschnerove Zice. Otpustite okida¢ kako biste
locirali alat na polozaju iznad kraja kanuliranog 3ila ili igle za pristup kosti. Uda-
lienost izmedu alata i kanuliranog sila ili igle za pristup kosti odgovara dubini
umetanja Kirschnerove Zice.

— Ceki¢em lagano udarite impakcijsku povrsinu kako biste uveli Kirschnerovu Zicu.

— Prestanite s impakcijom kada alat dode do vrha kanuliranog 3ila ili igle za pristup
kosti.

— Umetnite sve potrebne Kirschnerove Zice.

Alternativna tehnika

Uporaba fleksibilne Zice vodilice i sabijaca

— Fleksibilne Zice vodilice lako se mogu saviti podalje od podru¢ja rada ili radi
fluoroskopije. Sabija¢ se upotrebljava za uvodenje ili vadenje fleksibilnih Zica
vodilica.

— Umetnite fleksibilnu Zicu vodilicu kroz iglu za pristup kosti. Okrenite gumb sabi-
jaca u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste otvorili blokadu i navu-
cite alat preko zice vodilice.

— Postavite vrh alata unutar prikljucka tipa Luer Lock kanulirane igle za pristup
pedikulu. DrZite izbrazdani dio sabijaca i okrenite gumb u smjeru kazaljke na satu
kako biste zategnuli alat na zici vodilici.

- Izbjegavajte pritiskanje alata prema dolje dok zatezete Zicu vodilicu.

— Ceki¢em lagano udarite vrh sabija¢a kako biste uveli Zicu vodilicu. Na vrhu instru-
menta nalaze se oznake dubine u koracima od 5 mm koje sluze za procjenu du-
bine uvodenja Zice vodilice.

- Nakon svakog umetanja od 15 mm, potrebno je uvudi sabija¢ kako bi se omogu-
¢ilo daljnje uvodenie Zice vodilice. Okrenite gumb u smjeru suprotnom od kazalj-
ke na satu da biste otvorili blokadu, povlacite sabija¢ dok se vrh s oprugom
potpuno ne izvuce i okrenite gumb u smjeru kazaljke na satu kako biste ga po-
novno zategnuli.

— Prestanite s impakcijom kada Zica vodilica dosegne Zeljenu dubinu.

- Sabijacem se Zica vodilica moze uvesti do 15 mm od kraja igle za pristup kosti.

— Da biste uklonili alat, okrenite gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
kako biste otpustili alat i skinuli ga sa Zice vodilice. Umetnite sve potrebne Zice
vodilice.

- Za uklanjanje Zice vodilice umetnite Zicu vodilicu u otvor na sredini gumba. Okrenite
izbrazdani dio alata u smjeru kazaljke na satu kako biste zategnuli alat na Zicu vodi-
licu. Ceki¢em lagano udarite po alatu prema gore kako biste uklonili Zicu vodilicu.

Pedikularna sonda

— Dok odrzavate polozaj Kirschnerove zice unutar pedikula, izvadite kanulirano
Silo ili iglu za pristup kosti. Postavite vrh kanulirane sonde na kraj Kirschnerove
Zice.

- Kako bi se smanijilo izlaganje osoblja zracenju, pedikularna sonda moze se pri¢vr-
stiti na drzac radiolucentnog instrumenta.

stranica 9/13



Postavljanje nareznih svrdla u pedikul (opcionalno)

— Pripremite putanju za vijke s dvostrukom jezgrom prodiranjem u pedikul kanuli-
ranim nareznim svrdlima prije umetanja vijka. Kako bi se smanjila trauma okol-
nog mekog tkiva, zastitne ovojnice prekrivaju proksimalni vrh nareznog svrdla.
Zastitne ovojnice izradene su od elektri¢no izoliranog PEEK materijala. Kako biste
blokirali zastitnu ovojnicu na osovinu kanuliranog nareznog svrdla, poravnajte
strelice i pritisnite narezno svrdlo i ovojnicu zajedno. Kako biste otkljucali zastit-
nu ovojnicu, drzite izbrazdani dio zastitne ovojnice i gurnite narezno svrdlo u
smjeru kazaljke na satu. Oznake dubine nalaze se na obama krajevima nareznog
svrdla radi procjene dubine u svrhu odredivanja pravilne veli¢ine implantata.

Umetanje vijka

Odredivanje duzine vijka

— Ispravna duzina vijka mora se odrediti nakon postavljanja Kirschnerovih Zica i
pripreme pedikula.

— Umedite dilatator od 10 mm preko Kirschnerove Zice dok vrh ne dode do ulazne
tocke pedikula. Dilatator je izraden od elektri¢no izoliranog PEEK materijala.

— Odredite duzinu vijka tako da postavite indikator duZine vijka na vrh dilatatora.
Ocitajte duzinu vijka izmedu dvostrukih linija Kirschnerove Zice.

Sastavljanje viseosnog vijka (opcionalno)

— Ako se upotrebljava nesastavljeni kanulirani pedikularni vijak, prije pri¢vrs¢enja
lopatica za povlacenje i umetanja sklopa vijka treba sastaviti viseosnu glavu.

— Kako biste podigli glavu vijka, poravnajte instrument za pozicioniranje za viseo-
sne glave vijaka s utorima za Sipku na implantatu s viseosnom glavom i pritisnite
prema dolje.

— Postavite alat za postavljanje s vieosnom glavom iznad nesastavljenog pediku-
larnog vijka i pritisnite prema dolje. Kako biste se uvjerili da je viseosna glava si-
gurno pri¢vrdc¢ena na nesastavljeni pedikularni vijak, paZzljivo podignite alat za
postavljanje i nagnite viseosnu glavu.

— Da biste otpustili alat za postavljanje glave, pritisnite gumb koji se nalazi na
distalnom kraju instrumenta.

Odabir lopatica za povlacenje

— Kod metode s vrlo malim otvorom, jednorazinska konstrukcija upotrijebit ce
samo lopaticu za povlacenje za vrlo mali otvor.

— Kod perkutane metode i viserazinskih konstrukcija upotrijebite perkutanu lopa-

ticu za povlacenje na svim razinama.

Upotrijebite standardnu lopaticu za povlacenje za pristupe do 80 mm.

— Upotrijebite dugu lopaticu za povlacenje za svaki pristup ve¢i od 80 mm.

— Urezane oznake na bo¢noj strani dilatatora oznacavaju dubinu tkiva.

Pri¢vr¢ivanje lopatice za povlacenje na pedikularni vijak

— Odaberite odgovarajuci vijak. Provjerite duzinu i potvrdite promjer pedikularnog

Sila/sonde ili nareznog svrdla (ako se upotrebljava) te provjerite odgovaraju li

odabrani vijci jedan drugome.

Da biste spojili lopaticu za povlacenje za vrlo mali otvor na vijak, drzite pediku-

larni vijak i lopaticu za povlacenje u suprotnim rukama i poravnajte utore. Stis¢i-

te lopaticu za povlacenje dok je pritiscete na pedikularni vijak dok se ne spoje.

— Za pri¢vrsc¢ivanje perkutane lopatice za povlacenje na vijak drzite lopaticu dok

vrhom prsta pritis¢ete pocetnu tocku lisnate opruge. Pritis¢ite lopaticu za povla-

¢enje na jednoj strani pedikularnog vijka dok se ne spoje.

Pri¢vrstite drugu lopaticu za povlacenje na suprotnu stranu pedikularnog vijka.

— Kratkim ,,guranjem i povlacenjem” lopatice za povlacenje / konstrukcije vijka
provjerite jesu li lopatice dobro uc¢vricene.

Alternativna tehnika

Uporaba alata za ponovno pri¢vricivanje

— Odaberite odgovarajud¢i vijak. Provjerite duzinu i potvrdite promjer pedikularne
sonde ili nareznog svrdla (ako se upotrebljava) te provjerite odgovaraju li odabra-
ni vijci jedan drugome.

— Da biste spajili lopaticu za povlacenje za vrlo mali otvor, gurnite je uz osovinu
alata za ponovno pri¢vri¢ivanje tako da se otvor o3trice za povlacenje podudara s
urezanim oznakama na alatu. Lopatica za povlacenje uhvatit ¢e se za prsten alata.

— Da biste pricvrstili perkutane lopatice za povlacenje na vijak, postavite prvu lo-
paticu za povlacenje na jednu stranu alata za ponovno pri¢vric¢ivanje. Drugu
perkutanu lopaticu za povlacenje postavite na suprotnu stranu alata za ponovno
pricvricivanje.

— Drzite pedikularni vijak i postavljeni alat za ponovno pri¢vrd¢ivanje u suprotnim
rukama i poravnajte utore. Pritiscite alat za ponovno pri¢vricivanje na pedikular-
ni vijak dok lopatice za povlacenje ne uskoce u njega. Lisnate opruge lopatica za
povlacenje moraju biti potpuno umetnute u usko¢ni element.

— Kratkim ,guranjem i povlacenjem” lopatice za povlacenje / konstrukcije vijka
provjerite jesu li lopatice dobro ucvricene.

Alternativna tehnika

Pri¢vr¢ivanje lopatice za povlacenje na pedikularni vijak koji se nalazi u vij¢anom

modulu

— Odaberite odgovarajudi vijak. Provjerite duzinu i potvrdite promjer pedikularnog
sila/sonde ili nareznog svrdla (ako se upotrebljava) te provjerite odgovaraju i
odabrani vijci jedan drugome.

— Drzite lopaticu za povlacenije i pritis¢ite je na pedikularni vijak u vijcanom modu-
lu dok se ne spoje.

— Kratkim ,,guranjem i povlacenjem” lopatice za povlacenje / konstrukcije vijka
provjerite jesu li lopatice dobro ucvricene.
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Postavljanje sklopa vijka na uc¢vrsnu obujmicu s blokiranjem

— Da biste sastavili odvija¢ i u¢vrsnu obujmicu, pritisnite ucvrsni naglavak na prok-
simalnom kraju ucvrsne obujmice.

— Zatim gurajte obujmicu prema drsci na osovini dok se obujmica ne zaustavi.

— Otpustite u¢vrsni naglavak i provjerite je li u¢vrsna obujmica ¢vrsto pri¢vricena
na odvijac.

— Povucite zeleni sigurnosni prsten prema dr3ci.

— Postavite lopaticu za povlacenje / vij¢ani sklop MATRIX na pri¢vrsni naglavak
tako da umetnete vrh odvijaca kroz lopaticu za povlacenje i u glavu vijka.

— Pri uporabi dr3ke s Cegrtaljkom obvezno je postavite na neutralnu postavku.
Okrenite sivi gumb u¢vrsne obujmice u smjeru kazaljke na satu. Cvrsto zategnite
kako biste pricvrstiliimplantat, uz uporabu drske kao instrumenta za protusmijer-
ni obrtni moment.

— Gurnite zeleni sigurnosni prsten prema sivom gumbu. Ako je potrebno, postavi-
te dr3ku s Cegrtaljkom na postavku za zatezanje kako biste umetnuli vijak.

- Da biste otpustili vijak iz u¢vrsne obujmice, povucite zeleni sigurnosni prsten
prema drici, okrenite sivi gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i izvadi-
te odvijac.

Alternativna tehnika

Uporaba ucvrsne obujmice

— Pri¢vrstite drsku s ¢egrtaljkom na kanuliranu osovinu.

— Da biste sastavili viseosni odvija¢, povucite zeleni gumb distalno, a zatim gurajte
obujmicu prema drsci na kanuliranoj osovini dok se obujmica ne zaustavi.

— Postavite lopaticu za povlacenje i pedikularni vijak na u¢vrsnu obujmicu umeta-
njem vrha ucvrsne obujmice kroz lopaticu za povlacenje u viseosni vijak.

— Vrh odvijaca ¢vrsto postavite u utor T25 Stardrive na viseosnom pedikularnom
vijku i okrenite zeleni gumb ucvrsne obujmice u smjeru kazaljke na satu. Cvrsto
zategnite kako biste pricvrstili implantat.

— Postavite drsku s ¢egrtaljkom u polozaj za zatezanje kako biste umetnuli vijak.
Kako biste otpustili obujmicu, okrenite zeleni gumb u smjeru suprotnom od ka-
zaljke na satu i uklonite odvijac.

Umetanije vijka

— Postavite os vijka na os Kirschnerove Zice pomicanjem sklopa ucvrsne obujmice
preko Kirschnerove Zice dok vrh vijka ne dode do ulazne tocke pedikula. Prije
uvodenija vijka pod fluoroskopijom treba utvrditi ispravno postavljanje.

- Uvedite vijak u pedikul okretanjem drske s ¢egrtaljkom u smjeru kazaljke na satu.

— Crni dio u¢vrsne obujmice i lopatica za povlacenje ispod zelenog gumba mogu
se drzati tijekom umetanja radi vodenja.

— Usmijeravajte Kirschnerovu Zicu koja izlazi iz proksimalnog kraja drske s ¢egrtalj-
kom.

— Uklonite Kirschnerovu Zicu kada vrh vijka ude u tijelo kraljeska. Moze se upotri-
jebiti drska za Kirschnerovu Zicu.

— Tijekom umetanja fluoroskopijom potvrdite putanju i dubinu vijka.

— Mobilnost glave vijka ne moze se procijeniti dok je pri¢vrs¢ena ucvrsna obujmica.

— Odvojite odvija¢ i u¢vrsnu obujmicu okretanjem zelenog gumba na ucvrsnoj
obujmici u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok drzite dr3ku s ¢egrtaljkom
kao instrument za protusmjerni obrtni moment.

- Uklonite u¢vrsnu obujmicu i odvijac.

— Lopatica za povlacenje i viseosna glava sada bi se trebale slobodno okretati.

— Umetnite sve preostale vijke na isti nacin.

— Nakon umetanja fluoroskopijom potvrdite je li kona¢ni polozaj vijka ispravan.

Prilagodavanje visine vijka (opcionalno)

— Ako je potrebno prilagoditi visinu vijka, pri¢vrstite drsku s ¢egrtaljkom na osovi-
nu odvijaca T25. Postavite odvija¢ kroz lopatic/e za povlacenje i u utor T25 ko-
$tanog vijka. Po potrebi prilagodite visinu vijka.

Usmjeravanije lopatice za povlacenje

— Opcija A: kod perkutane lopatice za povlacenje vizualno procijenite usmjerenje
lopatice retraktora nakon umetanja vijka. Umetnite alat za poravnavanje kroz
lopaticu za povlacenje i postavite ga u videosnu glavu.

— Prema potrebi okrecite lopaticu za povlacenje radi postizanja ispravnog usmje-
renja. Crne linije trebaju biti usmjerene prema sagitalnoj ravnini.

— Prema potrebi alatom za poravnavanje na perkutanoj lopatici za povlacenje
usmierite utore Sipke.

Mobiliziranje viseosnih glava (opcionalno)

— Ako je potrebno, umetnite alat za poravnavanje kroz lopaticu za povlacenje i
postavite ga u viseosnu glavu. Ako je glava nepokretna, okrenite vijak za jedan
krug unatrag s pomocu odvijaca T25.

— S pomocu alata za poravnavanje glave provjerite je li glava i dalje pokretna i
slobodna od okolnog tkiva prije umetanja sipke.

Opcija B: za lopaticu za povlacenje, za vrlo mali otvor

- Vizualno procijenite usmjerenje lopatica za povlacenje nakon umetanja vijka.
Ako je potrebno, umetnite alat za poravnavanje kroz lopaticu za povlacenje i
postavite ga u videosnu glavu.

— Prema potrebi okrecite lopaticu za povlacenje radi postizanja ispravnog usmje-
renja. Strelice trebaju biti usmjerene jedna prema drugoj i prema sredini kon-
strukcija.
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Mobiliziranje viseosnih glava (opcionalno)

— Umetnite alat za poravnavanje kroz lopaticu za povlacenje i postavite ga u vise-
osnu glavu. Ako je glava nepokretna, okrenite vijak za jedan krug unatrag s po-
mocu odvijaca T25.

— S pomocu alata za poravnavanje glave provjerite je li glava i dalje pokretna i
slobodna od okolnog tkiva prije umetanja Sipke.

Uvodenije sipke

Odredivanje duzine Sipke

Opcija A: za perkutanu metodu

— Za perkutane i viderazinske konstrukcije, za odredivanje duzine Sipke na razini
koze moze se upotrijebiti 3ablona za savijanje.

— Poravnajte najkaudalniju i najkranijalniju lopaticu za povlacenje tako da one
budu paralelne. Drzite testnu Sipku u razini s proksimalnim krajevima lopatica za
povlacenje. Oc¢itajte udaljenost izmedu vanjskih rubova lopatica za povlacenje.
Odaberite duZzinu 3ipke tako da Sipka str3i 5 mm preko glave vijka na objema
stranama konstrukcije.

— Osim toga, testna sipka moze se savinuti u namjenski oblik konacne 3ipke.

— Kada odabirete duzinu 3ipke, predvidite ucinak zahvata distrakcije i kompresije.

— Nazivna duzina 3ipki za MIS ne uklju¢uje duZinu ovalnog vrha i elementa za pri-
¢vricenje Sipke.

Opcija B: za metodu s vrlo malim otvorom

— Za jednorazinski pristup s vrlo malim otvorom upotrijebite $ablonu za duzinu
Sipke kako biste odredili duzinu 3ipke.

— Uvodite kuglaste vrhove 3ablone za duzinu sipke kroz lopaticu za povlacenje dok
ne sjednu u videosne glave.

— Mijerilo na vrhu instrumenta oznacava koju Sipku za MIS odabrati. Nakon odabi-
ra Sipke provjerite odabranu duzinu na pomi¢nom mijerilu kako biste osigurali
pravilan odabir.

Oblikovanje sipke (opcionalno)
— Prije umetanja oblikujte Sipku prema potrebi.

Priprema uvodnice za Sipku — pri¢vricivanje ko3uljice za centriranje

— Sastavite uvodnicu za 3ipku prije uporabe u rani. Upotrijebite duzinu kosuljice za
centriranje koja odgovara duzini lopatice za povlacenje.

— Pri¢vrstite ko3uljicu za centriranje na uvodnicu za 3ipku cijelom duzinom. Guraj-
te kosuljicu za centriranje uz drzac prema drski dok se ne zaustavi.

— Kosuljica za centriranje uklanja se guranjem sa straznje strane zlatnog gumba
dok se ne odvoji.

Priprema uvodnice za Sipku — umetanje Sipke

- Povucite zlatni gumb kako biste otvorili zahvatni mehanizam. Crvena linija blizu
drike oznacava da je mehanizam otvoren.

— Postavite strojno obradeni kraj odabrane Sipke za MIS u prihvatne elemente na
distalnom vrhu uvodnice za Sipku.

— Stisnite polugu kocnice da biste zatvorili zahvatni mehanizam. Crvena linija vise
ne smije biti vidljiva.

— Pritisnite polugu ko¢nice kako biste zadrzali Sipku pod Zeljenim kutom umetanja.
Pobrinite se da je Sipka ¢vrsto pri¢vricena.

— Sipka se moZe otpustiti ako je uvodnica za Sipku u otvorenom poloZaju, a Sipka
okomita na osovinu instrumenta.

Alternativna tehnika za perkutanu metodu

Umetanije Sipke s pomocu drzaca sipke s fiksnim kutom

— Za uporabu s perkutanim lopaticama za povlacenje moze se upotrijebiti drza¢
Sipke s fiksnim kutom.

— Okrecite zeleni gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok ne bude u
potpuno otklju¢anom polozaju.

— Pritisnite i drzite zeleni gumb kako biste otvorili mehanizam za pric¢vricivanje.

— Postavite proksimalni strojno obradeni kraj odabrane Sipke za MIS u prihvatni
element distalnog vrha drzaca Sipke.

— Otpustite zeleni gumb kako biste u potpunosti zahvatili Sipku.

— Okrenite zeleni gumb u smjeru kazaljke na satu kako biste zakljucali 3ipku na
mjestu. Pobrinite se da je 3ipka ¢vrsto pri¢vrscena.

Postavljanje Sipke

Opcija A: za perkutanu metodu / lopaticu za povlacenje

- Sipka se moze umetnuti iz kranijalnog ili kaudalnog smjera.

— Poravnajte utore lopatice za povlacenje prije umetanja Sipke.

— Drzedi sipku okrenutu prema dolje, umetnite 3ipku kroz lopaticu za povlacenje.

Drzedi vrh ispod fascije i blizu glave vijka, gurnite Sipku kroz misi¢ prema susjed-

noj lopatici za povlacenje.

Provjerite polozaj Sipke kroz susjednu lopaticu za povlacenje tako da pokusate

okrenuti lopaticu. Ako se lopatica za povlacenje ne okrece, 3ipka je pravilno

umetnuta.

— Kad ovalni vrh 3ipke prode kraj posljednje lopatice za povlacenje na konstrukciji,
gurnite Siroki dio uvodnice za Sipku prema dolje u glavu prvog implantata MATRIX.

— Lateralnom fluoroskopijom provjerite konac¢ni polozaj 3ipke. Kad Sipka bude
okomita na osovinu uvodnice, polugu koc¢nice priticite prstom.

Alternativna tehnika za perkutanu metodu

Uvodenije sipke s pomocu drzaca Sipke s fiksnim kutom

— Za uporabu s perkutanim lopaticama za povlacenje moze se upotrijebiti drza¢
Sipke s fiksnim kutom.
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— Poravnajte utore lopatica za povlacenje prije umetanja.

— Sipka se moZe umetnuti iz kranijalnog ili kaudalnog smjera.

— Drzeci Sipku okrenutu prema dolje, umetnite 3ipku kroz lopatice za povlacenje.
Drzecivrh ispod fascije, gurnite Sipku kroz misi¢ prema susjednim lopaticama za
povlacenje. U slucaju pojac¢anog otpora, provjerite je li Sipka prosla kroz fasciju
ili je postavljena ispod fascije. Osovina drzaca Sipke treba se nalaziti izvan lopa-
tica za povlacenje.

- Kada ovalni vrh 3ipke prode kraj posljednjih susjednih lopatica za povlacenje na
konstrukciji, gurnite drzac Sipke prema dolje i postavite osovinu drzaca Sipke na
vanjske strane lopatica za povlacenje.

— Provjerite polozaj kroz susjedne lopatice za povlacenje tako da pokusate okrenu-
ti lopatice za povlacenje. Ako se lopatice za povlacenje ne okrecu, sipka je pra-
vilno prosla.

- Lateralnom fluoroskopijom provjerite konacni polozaj sipke.

Opcija B: za metodu s vrlo malim otvorom / lopaticu za povlacenje za vrlo mali otvor

— Sipka se moZe umetnuti iz kranijalnog ili kaudalnog smjera.

- Poravnajte utore lopatice za povlacenje prije umetanja Sipke.

— Drzeci Sipku okrenutu prema dolje, ovalni vrh Sipke postavite na unutarnju sti-
jenku kranijalne ili kaudalne lopatice za povlacenje.

— Linija na drzacu uvodnice za Sipku oznacava da je ko3uljica za centriranje potpu-
no umetnuta.

— Gurajte 3ipku prema dolje dok ne prode kroz otvor i malo mimo glave implanta-
ta MATRIX.

— Povucite 3iroki dio uvodnice za Sipku u unutarnju stijenku suprotne lopatice za
povlacenje.

— Gurnite 3iroki dio prema dolje u glavu suprotnog implantata MATRIX.

- Provjerite poloZzaj ipke kroz susjednu lopaticu za povlacenje tako da pokusate
okrenuti lopaticu. Ako se lopatica za povlacenje ne okrece, Sipka je pravilno
umetnuta.

— Lateralnom fluoroskopijom provjerite konac¢ni polozaj Sipke. Kad 3ipka bude
okomita na osovinu uvodnice, polugu kocnice pritis¢ite prstom.

Alternativna tehnika za metodu s vrlo malim otvorom

Uvodenije Sipke s pomocu pincete za Sipke

- Stegnite odabranu Sipku pincetom.

— Sipka se moZe umetnuti iz kranijalnog ili kaudalnog smjera.

— Sipka se moZe okretati dok je pri¢vr¢ena na pincetu za Sipke.

— Drzeci Sipku okrenutu prema dolje, uvedite Sipku dok ne prode kroz otvor prve
lopatice za povlacenje.

Provucite suprotni kraj Sipke kroz otvor suprotne lopatice za povlacenje.

- Gurnite pincetu prema dolje kako biste postavili Sipku u implantate MATRIX.
Nemojte uklanjati pincetu dok se 3ipka ne pricvrsti kapicom za blokiranje.

- Lateralnom fluoroskopijom provjerite konacni polozaj sipke.

Ucvrscivanje uvodnice za Sipku

— Drza¢ uvodnice za Sipku treba biti koaksijalan s lopaticom za povlacenije.

— Gurnite ko3uljicu za centriranje niz drza¢ i u lopaticu za povlacenje dok crna
linija ne bude vidljiva.

— Nemojte uklanjati uvodnicu za Sipku dok se Sipka ne pricvrsti kapicom za
blokiranje.

Redukcija Sipke i uvodenje kapice za blokiranje

Postavljanje kapice za blokiranje

— Pravilno usmijerite i postavite vodi¢ za kapicu preko kapice za blokiranje na ladici
za drzanje. Cvrsto pritisnite prema dolje kako biste zahvatili kapicu za blokiranje.
Kapica za blokiranje uskocit ¢e u distalni vrh vodica za kapicu.

Umetanje kapice za blokiranje

— Umetnite postavljeni vodic za kapicu u lopaticu za povlacenje tako da je crni in-
dikator okrenut prema sredini konstrukcije.

- Uvodite odvija¢ dok ne sjedne na kapicu za blokiranje. Ako je potrebno usmjera-
vanje, pogledajte korak , Redukcija 3ipke (opcionalno)”.

- Postavite kapicu za blokiranje laganim pritiskom prema dolje.

— Primijenite lagani obrtni moment kako biste privremeno zategnuli kapicu za
blokiranje i odrzali Zeljeni polozaj sipke. Nakon ucvrscenja polozaja 3ipke odvo-
jite uvodnicu za Sipku. Postavite preostale kapice za blokiranje i priviemeno ih
zategnite.

— Uklonite odvijac ili prijedite na zavr$no zatezanje.

- Kapicu za blokiranje pokusajte stegnuti samo ako je crna linija vodic¢a za kapicu
u liniji s crnom linijom na lopatici za povlacenje. Ako te linije nisu poravnate,
prijedite na korak ,Redukcija 3ipke (opcionalno)”.

Redukcija 3ipke (opcionalno)

— Za usmijeravanje Sipke do 9 mm upotrijebite klin za guranje 3ipke.

- Za usmjeravanje od 9 mm do 30 mm upotrijebite instrument za aksijalnu reduk-
ciju.

- Kada urezane linije na vodicu za kapicu i lopatici za povlacenje nisu poravnate,
potrebno je usmjeravanije Sipke.

— Pricvrstite gornju vilicu klina za guranje 3ipke na vodic za kapicu, a zatim zakre-
nite prema dolje kako biste zahvatili lopaticu za povlacenje.

— Stisnite drsku kako biste usmjerili 3ipku. Nakon 3to se postigne redukcija, drska
¢e ostati u reduciranom polozaju. Uvodnica za Sipku moze se pricvrstiti tijekom
postupka redukcije.

— Nastavite s umetanjem kapice.
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Upotreba instrumenta za aksijalnu redukciju

— Okrecite PEEK gumb u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi.

— Pravilno usmjerite i postavite vrh instrumenta za aksijalnu redukciju preko kapice
za blokiranje na ladici za drzanje. Cvrsto pritisnite prema dolje kako biste zahva-
tili kapicu za blokiranje. Kapica za blokiranje uskocit ¢e u distalni vrh instrumenta
za aksijalnu redukciju.

— Okrecite PEEK gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne zaustavi
i dok urezana oznaka od 25 mm ne bude potpuno vidljiva. Vrh za redukciju s
kapicom za blokiranje potpuno ¢e se uvudi u instrument za aksijalnu redukciju.
Umetnite instrument za aksijalnu redukciju u lopaticu za povlacenje s crnim ure-
zom na redukcijskom sklopu okrenutim prema sredini konstrukcije. Pritisnite
prema dolje. Jezi¢ci instrumenta za aksijalnu redukciju uskocit ¢e u otvor(e) lopa-
tica za povlacenje i urezane linije ¢e se poklopiti.

— Okrenite PEEK gumb u smjeru kazaljke na satu kako biste izvr3ili redukciju 3ipke.
Urezane oznake na osovini s navojem ukazuju na to koliko je redukcije jos po-
trebno. Ako je potrebno, za bolje zahvacanje mozete upotrijebiti gumb instru-
menta za aksijalnu redukciju. Dr3ka za protusmjerni obrtni moment takoder se
moze upotrijebiti za pomo¢ pri okretanju redukcijskog gumba. Uvodnica za 3ip-
ku moze se pricvrstiti tijekom postupka redukcije.

- Potvrdite poloZaj 3ipke unutar viseosne glave.

— Nakon potpune redukcije umetnite odvija¢ s pri¢vrs¢enom drskom za ogranica-
vanje obrtnog momenta od 10 Nm dok ne sjedne u kapicu za blokiranje.
Gurnite instrument za protusmijerni obrtni moment niz osovinu odvijaca i posta-
vite ga u proksimalnu uti¢nicu na instrumentu za aksijalnu redukciju.

— Prilagodite usmjerenje drske za ograni¢avanje protusmjernog obrtnog momenta
tako da bude na 90° u odnosu na usmjerenje sipke. Priviemeno zategnite kapicu
za blokiranje.

— Okrecite PEEK gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se potpuno ne
zaustavi. Pritisnite jezi¢ke instrumenta za aksijalnu redukciju i povucite prema
gore za uklanjanje. Prijedite na zavrino zatezanje.

— Vrh instrumenta za redukciju mora biti potpuno uvucen da bi se jezi¢ci mogli
pritisnuti radi uklanjanja instrumenta.

Zavrino zatezanje kapice za blokiranje

— Ako upotrebljavate klin za guranje 3ipke, moZzete ga upotrijebiti kao instrument
za protusmjerni obrtni moment.

— Uvodite odvija¢ dok ne sjedne na kapicu za blokiranje.

— Ako upotrebljavate vodic za kapicu ili instrument za aksijalnu redukciju, gurnite
instrument za protusmjerni obrtni moment niz osovinu odvijaca i postavite ga u
proksimalnu uti¢nicu na instrumentima. Prilagodite usmjerenje drske za protu-
smjerni obrtni moment lateralno ili medijalno.

— lzvrsite zavr$no zatezanje kapice za blokiranje s pomocu drske za ogranicavanje
obrtnog momenta od 10 Nm dok ne dode do osjetnog otpustanja.

— Ako je kapicu za blokiranje potrebno otpustiti ili ukloniti nakon 3to je zategnuta
na 10 Nm, upotrijebite istrument za protusmjerni obrtni moment i osovinu rav-
nog odvijaca s drskom za ograni¢avanje obrtnog momenta.

Odvajanje uvodnice za sipku

Provjerite je li prva kapica za blokiranje privremeno zategnuta prije odvajanja
uvodnice za Sipku.

Gurnite ko3uljicu za centriranje prema gore i izvan lopatice za povlacenje.

— Povucite zlatni gumb kako biste otvorili zahvatni mehanizam na uvodnici za Sipku.
Crvena linija oznacava da je alat spreman za odvajanje od 3ipke.

— Uklonite uvodnicu za 3ipku s lopatice za povlacenje.

Alternativna tehnika za perkutanu metodu

Odvajanje drzaca Sipke s fiksnim kutom

— Prije odvajanja drzaca Sipke pobrinite se da je izvrseno zavrsno zatezanje najma-
nje jedne kapice za blokiranje i da su sve ostale kapice za blokiranje priviemeno
zategnute.

— Okrecite zeleni gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok ne bude u
potpuno otklju¢anom polozaju.

— Dok pritis¢ite zeleni gumb kako biste otvorili mehanizam za pri¢vrs¢ivanje, gur-
nite vrh drzaca sipke ulijevo.

— lzvadite drzac Sipke iz rane.

Sekvencijalni ponovni pregled kapica za blokiranje

Ponovno provjeravanje kapica za blokiranje

— Prije uklanjanja lopatice za povlacenje ponovite zavrdno zatezanje svih kapica za
blokiranje. Zapocnite s kaudalnim lijevim vijkom konstrukcije i nastavite u smjeru
kazaljke na satu kako biste sustavno ponovili zavrsno zatezanje svih kapica za
blokiranje.

Kompresija i distrakcija (opcionalno)

Kompresija konstrukcije s vrlo malim otvorom

— Na razini na kojoj je potrebna kompresija izvriite zavrino zatezanje prve kapice
za blokiranje. Dok je kompresijska stopica uvu¢ena u osovinu kanile, umetnite
kanilu kompresijskog instrumenta u drugu lopaticu za povlacenje.

— Osigurajte ispravno poravnanje ureza na kompresijskom instrumentu i lopatici za
povlacenje. Ako se linije ne mogu poravnati, provjerite redukciju Sipke.

— Postavite odvija¢ kroz kanilu kompresijskog instrumenta i postavite ga na glavu
vijka. Okrenite privremeno zategnutu kapicu za blokiranje unatrag za ¥ okreta.

— Dok se k-3ipka nalazi u otklju¢anom polozaju, podignite krak k-Sipke uz pomica-
nje prema kanili kompresijskog instrumenta. Spustite krak i gurajte prema van
dok krak k-3ipke ne zahvati kapicu za blokiranje na kojoj je izvrseno zavrino
zatezanje.
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— Zakljucajte k-3ipku i okrenite gumb na Zeljenu kompresiju. Izvrsite kompresiju
pod lateralnom fluoroskopijom i pobrinite se da je Sipka pravilno poravnata unu-
tar viseosne glave.

— Privremeno zategnite kapicu za blokiranje. Uklonite kompresijski instrument i
izvriite zavrsno zatezanje kapice za blokiranje.

Alternativna tehnika

Umetanje kapice za blokiranje s pomoc¢u kompresijskog instrumenta

— Pravilno usmijerite i postavite kompresor preko kapice za blokiranje na
modulu za kapice za blokiranje. Cvrsto pritisnite prema dolje kako biste zahva-
tili kapicu za blokiranje. Kapica za blokiranje uskocit ¢e u distalni vrh kompre-
sora.

— Dok je kompresijska stopica uvuc¢ena u osovinu kanile, umetnite kanilu kompre-
sora u lopaticu za povlacenje. Postavite odvijac¢ kroz kanilu kompresijskog instru-
menta, postavite ga u uti¢nicu nezategnute kapice za blokiranje i priviemeno
zategnite.

Distrakcija konstrukcije, vrlo mali otvor

— Na razini na kojoj je potrebna distrakcija, izvrite zavrdno zatezanje prve kapice
za blokiranje. Dok je distrakcijska stopica uvucena u osovinu kanile, umetnite
kanilu distrakcijskog instrumenta u drugu lopaticu za povlacenje.

— Osigurajte ispravno poravnanje ureza na distrakcijskom instrumentu i lopatici za
povlacenje. Ako se linije ne mogu poravnati, provjerite redukciju Sipke.

— Postavite odvija¢ kroz kanilu distrakcijskog instrumenta i postavite ga na glavu
vijka. Okrenite privremeno zategnutu kapicu za blokiranje unatrag za % okreta.

— Postavite k-3ipku pored susjednog implantata.

— Zakljucajte 3ipku i okrenite gumb kako biste izvrsili distrakciju.

— lzvrsite distrakciju pod fluoroskopijom.

— Privremeno zategnite kapicu za blokiranje. Uklonite distrakcijski instrument i iz-
vriite zavrsno zatezanje kapice za blokiranje.

Alternativna tehnika

Umetanje kapice za blokiranje s pomocu distrakcijskog instrumenta

— Pravilno usmjerite i postavite distrakcijski instrument preko kapice za blokiranje
na modulu za kapice za blokiranje. Cvrsto pritisnite prema dolje kako biste za-
hvatili kapicu za blokiranje. Kapica za blokiranje uskocit ¢e u distalni vrh distrak-
tora.

- Dok je distrakcijska stopica uvu¢ena u osovinu kanile, umetnite kanilu distrakto-
ra u lopaticu za povlacenje. Postavite odvija¢ kroz kanilu distrakcijskog instru-
menta, postavite ga u uti¢nicu nezategnute kapice za blokiranje i priviemeno
zategnite.

Otpustanje kapice za blokiranje

Otpustite kapicu za blokiranje (opcionalno)

— Ako je nakon zatezanja na 10 Nm potrebno otpustiti kapicu za blokiranje, upo-
trijebite instrument za protusmijerni obrtni moment s odvojivom drskom, osovinu
odvija¢a MATRIX i drSku za ogranic¢avanje obrtnog momenta od 10 Nm kako
biste otpustili kapicu za blokiranje.

— Kapice za blokiranje dizajnirane su za blokiranje konstrukcije i sprjecavanje po-
stoperativnog otpustanja i probijanja 3ipke. Stoga u odredenim slu¢ajevima
moment otpustanja moze biti vec¢i od 10 Nm. U takvim slu¢ajevima primijenite
sliedecu tehniku za otpustanje kapice za blokiranje.

— Postavite drsku za ogranic¢avanje obrtnog momenta u neutralni polozaj i po¢nite
sekvencijalno zatezati, a odmah zatim otpustite kapicu za blokiranje. Okrecite
dok ne osjetite ili dok ne zacujete povratnu informaciju s implantata. Vazno je
pribliziti se grani¢noj vrijednosti obrtnog momenta drske, bez da je se prekoraci.
Ponavljajte korake za zatezanje/otpustanje dok se kapica za blokiranje ne otpu-
sti. Kako biste osigurali da je osovina odvijaca zasticena od o3tecenja, uvijek
upotrebljavajte drsku za ogranic¢avanje obrtnog momenta od 10 Nm.

Uklanjanje lopatice za povlacenje

Uklonite lopatice za povlacenje

— Umetnite instrument za uklanjanje lopatica za povlacenje tako da su jezi¢ci okre-
nuti prema otvorima na lopatici za povlacenje. Primijenite lagani pritisak dok
jezicci ne sjednu u otvore. Izvucite alat za uklanjanje s pri¢vrs¢enom lopaticom
za povlacenje iz reza.

Ponovno pri¢vricivanje lopatice za povlacenje

Ponovno pri¢vrs¢ivanje lopatica za povlacenje na mjestu zahvata

- Da biste ponovno pricvrstili lopatice za povlacenje na glavu vijka na kojem je iz-
vr$eno zavrsno zatezanje, gurnite odabrane lopatice za povlacenje uz osovinu
alata za ponovno pri¢vricivanje tako da se otvori na lopaticama za povlacenje
podudaraju s urezanim oznakama na alatu. Kraj lopatice za povlacenje uhvatit ¢e
se za prsten alata.

— Ako naidete na migraciju tkiva oko glave vijka, u ranu postavite cijev za ponovno
pri¢vricivanje na mjestu zahvata, preko vijka sa zategnutom kapicom za blokiranje.
Usmierite utor za Sipku na cijevi s pomocu Sipke.

— Cijev treba biti centrirana iznad glave vijka.

— Postavite alat za ponovno pric¢vrscivanje u cijev tako da strelice na lopatici za
povlacenje budu usmijerene prema sredini konstrukcije i postavite lopaticu/e pre-
ko glave. Pritis¢ite prema dolje dok lopatice ne uskoce.

- Osovina odvijaca T25 moze se postaviti kroz postavljeni alat za ponovno pri¢vr-
$¢ivanje lopatica za povlacenje radi vodenja alata za pric¢vrs¢ivanje na vijak.

- Uklonite alat za ponovno pri¢vricivanje i cijev za ponovno pri¢vrséivanje na mje-
stu zahvata.
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Sustav MATRIX Spine — perforirani

Predoperativno planiranje

— Predoperativno planiranje ukljucuje evaluaciju i procjenu pacijenta u pogledu
specifikacija kostanog cementa koji se upotrebljava za augmentaciju perforira-
nih vijaka MATRIX.

- Za odredivanje ispravnih dimenzija implantata s obzirom na anatomiju mora se
upotrijebiti oprema za izradu slika.

— Odluka o augmentaciji perforiranih vijaka MATRIX moze se donijeti tijekom
kirurskog zahvata, na temelju taktilnih povratnih informacija nakon pripreme
pedikula i umetanja vijka. Ako se vijke augmentira, preporucuje se bilateralna
augmentacija vijka.

Pristup

— Ovaj odjeljak sadrzava dodatne upute o rukovanju perforiranim pedikularnim
vijcima MATRIX i primjeni ko$tanog cementa.

— Prije augmentacije slijedite korake opisane u odjeljku , Posebne upute za rad” za
postavljanje vijka (rukovanje Kirschnerovom Zicom, pristup, pripremu pedikula,
umetanije vijaka i procjenu pravilnog postavljanja vijka).

Rukovanje cementom

Priprema cementa

— Perforirani vijci kombiniraju se s cementom VERTECEM V+. Prije augmentacije
perforiranih vijaka potrebno je poznavanje postupka rada s cementom
VERTECEM V+. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima
i nuspojavama potrazite u pripadaju¢im uputama za uporabu.

— Kontrola s povecanjem slike obvezna je tijekom ubrizgavanja cementa.

Priprema za ubrizgavanje

— Opcija a — jednostavan adapter

— Opcija b — komplet adaptera za igle

— Opcija ¢ — naglavak vodilice i sigurnosni adapter za igle

Postavite C-krak za pracenje ekstruzije cementa u tijelo kraljeska.
— Pri¢vrstite jednostavan adapter na 3trcaljku.
— Uz to se preporucuje kontrola s povecanjem slike u AP projekciji.

Jednostavan adapter

— Pri¢vrstite jednostavan adapter na 3trcaljku.

— Spojite Strcaljku s adapterom na vijak i ¢vrsto pritisnite prema dolje. Provjerite je
li adapter do kraja uveden u udubljenje vijka.

Komplet adaptera za igle

— Spojite adapter za igle na vijak i ¢vrsto pritisnite prema dolje.

— Okretanjem u smjeru kazaljke na satu pri¢vrstite prethodno napunjenu strcaljku
na prikljucak tipa Luer Lock.

Naglavak vodilice i sigurnosni adapter za igle

- Uvedite adapter igle za zaklju¢avanje u naglavak vodilice te ga zakljucajte blagim
pritiskom i okretanjem u smjeru kazaljke na satu.

— Okretanjem u smjeru kazaljke na satu pri¢vrstite prethodno napunjenu strcaljku
na prikljucak tipa Luer Lock.

— Pobrinite se da je sigurnosni adapter za igle pravilno zakljucan.

Postupak ubrizgavanja

— Pobrinite se da su prije primjene cementa 3trcaljke s adapterima ¢vrsto spojene s

pedikularnim vijcima koje treba augmentirati, ovisno o opcijia, b i c.

Ubrizgajte potrebnu koli¢inu cementa dok polako ne pocne izlaziti iz perforacija

vijka.

Nastavite dodavati cement u svaki vijak uz kontinuiranu kontrolu s povecanjem

slike. Trebao bi se formirati rastuci oblik oblaka. Ako se formira oblik nalik pau-

kovoj mrezi, pricekajte oko 30 do 45 sekundi ili se prebacite na drugi vijak, pa se

vratite na prvi vijak kasnije.

Ako je potrebno vise cementa ili je tlak ubrizgavanja previsok, upotrijebite $tr-

calike od 1 ml. Ponovno pocnite s prvim vijkom.

Nakon ubrizgavanja s pomocu sigurnosnog adaptera za igle ili adaptera za igle,

cement u adapteru moZze se upotrijebiti s pomocu odgovarajuceg klipa.

Uklonite $trcaljku ili klip iz sigurnosnog adaptera za igle i umetnite stilet za ¢is¢e-

nje kako biste napravili udubljenje za povratni tok cementa. Provjerite str3i li vrh

stileta za ciscenje kroz vrh adaptera.

— Nakon augmentacije nastavite s koracima opisanima u odjeljku , Posebne upute
zarad” (postavljanje glava vijaka, pri¢vrs¢ivanje konstrukcije, pristup).
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Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloZiti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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