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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru coloand Universal USS™

Familia Sistemului pentru coloana Universal constd din sisteme de suruburi
pediculare proiectate pentru utilizare cu tije & de 5,0 mm (adica USS Il, poliaxial
USS I, poliaxial perforat USS Il siiliosacral USS II) sau & de 6,0 mm (adica USS, USS
II, profil redus USS, poliaxial USS Il, poliaxial perforat USS Il si iliosacral USS ).
Acestea sunt utilizate cu tijele posterioare, conectorii si tijele de conectare
compatibile pentru a construi o structura a sistemului pentru coloana Universal.

Modelele de suruburi pediculare pot varia de la un sistem la altul, acestea includ
capete de suruburi monoaxiale si poliaxiale, o singura deschidere laterala si dubla
pentru atasamentul tijei, forme cu filet simplu sau dublu si suruburi pline, canulate
si perforate. Diferitele tije ofera mai multe optiuni pentru implantare, in functie de
anatomia pacientului.

Dispozitivele USS pentru coloana pacientilor de statura micd/pediatrici sunt
concepute pentru fixare spinala si corectarea deformarii la pacientii adulti
de statura mica si pediatrici. Sistemul este bazat pe suruburi pediculare cu
deschidere laterala dubla si tije & de 5,0 mm.

Fixarea alternativa este, de asemenea, disponibild, inclusiv cu deschizatura laterala
dubla sau carlige pediculare cu deschidere frontala, carlige pentru lamine si carlige
pentru lamine unghiulare.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare sibrosura Synthes , Informatiiimportante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contactati
asistenta pentru clienti locala.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (titan — 6 % aluminiu — 7 % niobiu) in conformitate cu
I1SO 5832-11

Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Utilizare preconizata

Sistemul pentru coloana Universal este destinat stabilizarii posterioare a coloanei
toracolombare si sacrale (T1-S2), ca ajutor al fuziunii la pacientii cu schelet matur.
Tn plus, pentru corectarea deformarii se pot utiliza anterior in coloana toracolombara
suruburi si saibe pentru corpul vertebrei.

USS Il iliosacral este indicat pentru fixarea structurilor cu tija posterioara lunga
in osul iliac si in S2, in ambele cazuri in combinatie cu o fixare S1.

Sistemul USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici este destinat
stabilizarii posterioare a coloanei toracolombare si sacrale (T1-S2), ca ajutor
al fuziunii la pacientii adulti de statura mica si pediatrici.

In plus, in coloana toracolombari se pot utiliza anterior suruburi verticale pentru
corpul vertebrei.

Indicatii

— Boli degenerative ale coloanei vertebrale
- Diformitati

— Tumori

— Infectii

— Fracturi

Suruburile perforate poliaxiale USS II: calitate osoasa redusa atunci cand se
utilizeaza concomitent cu ciment VERTECEM™ V+.

Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici: deformari ale

coloanei vertebrale

Contraindicatii

— In cazul fracturilor si tumorilor cu distrugere grava a corpului vertebral anterior,
sunt necesare sprijinul anterior suplimentar sau reconstructia coloanei.

— Calitate osoasa slaba in cadrul careia nu poate fi stabilita o achizitie semnificativa.

Pentru suruburile perforate poliaxiale USS II: calitate osoasa redusa atunci cand se
utilizeaza fara ciment VERTECEM V+.

Pentru contraindicatii suplimentare si riscuri potentiale legate de Vertecem V+, va rugam
sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare ale sistemului VERTECEM V+.

USS Il iliosacral nu trebuie utilizat acolo unde nu este posibila fixarea in S1.
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Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici: calitate osoasa
slaba in cadrul careia nu poate fi stabilita o fixare semnificativa.

Grup-tinta de pacienti
Sistemul pentru coloana Universal este destinat utilizarii la pacientii cu schelet
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea
de sanatate a pacientului.

Sistemul USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici este destinat
pentru utilizare la pacientii adulti de statura mica si pediatrici in aplicatii de fuziune
spinala. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea
de sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatiiimportante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicalé corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand sistemul pentru coloana Universal este utilizat conform destinatiei sale
si in conformitate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, dispozitivul
asigura stabilizarea segmentelor pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza
ca va ameliora durerea din zona spatelui si/sau a piciorului provocata de conditiile
indicate si corectarea deformarii coloanei vertebrale.

Atunci cand sistemul USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici este
utilizat conform destinatiei sale si in conformitate cu instructiunile de utilizare si
cu cele de pe etichete, dispozitivul asigura stabilizarea segmentelor pentru
facilitarea fuziunii, ceea ce ar trebui sa corecteze deformarea coloanei vertebrale si
fmbunatatirea asociata a calitatii vietii/imaginii de sine.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul pentru coloana Universal este un dispozitiv de fixare posterioara, conceput
pentru a asigura stabilitate la segmentele de miscare inainte de fuziune.

Sistemul USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici este un
dispozitiv de fixare posterioara, conceput pentru a asigura stabilitate la segmentele
de miscare Tnainte de fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale

Ca si In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
adverse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie
si pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sdngerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala
a cicatricilor, afectare functionala a aparatului locomotor, sindrom de durere
regionala complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu
proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea
implantului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consoliddrii sau consolidare
ntarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding);
degenerarea segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice;
deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; rupere
durald sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei
spinarii; deplasarea materialului grefei; angulatie vertebrala.
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Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar nainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului
si/sau  nerespectarea specificatilor de performanta si/sau  modificarea
proprietatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii
la un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea)
poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie
utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca sistemul pentru coloana Universal sa fie implantat
numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in
chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei
coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice
produsului. Chirurgul care opereaza trebuie sa dispuna de cunostinte privind
limitarile dispozitivului, care sunt detaliate in ceea ce priveste contraindicatiile,
precum si avertismentele si precautiile enumerate mai jos.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura

chirurgicala recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii

corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de

diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului

si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament

sau asepsia necorespunzatoare.

Aveti grija la populatiile de pacienti vulnerabile (cum ar fi pacientele gravide,

pacientii care nu sunt optimizati din punct de vedere medical sau pacientii care

ar putea fi expusi unui risc crescut de complicatii in urma pozitionarii in decubit

ventral) si luati in considerare cu atentie riscurile potentiale asociate utilizarii

acestui dispozitiv medical in astfel de grupuri.

— Avertisment: Trebuie sa se ia in considerare in mod special pacientii cu alergii sau
hipersensibilitati cunoscute la materialele de implant.

uss

Pozitionarea carligului pedicular

Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul

— Aveti grija sa 1l plasati in spatiul articular si nu in osul fatetei inferioare.
— Nu fmpingeti median.

Perforati orificiul pentru surubul & 3,2 mm
— Nu porniti burghiul daca burghiul nu atinge osul dupa trecerea prin
mansonul burghiului.

Pozitionarea carligului pentru lamina

Pregatiti locul carligului pentru lamina cu ajutorul dispozitivului umplere pentru

lamina

— Asigurati-va ca piciorul carligului pentru lamina nu este intins prea adanc si
nu apasa asupra maduvei spinarii.

Conturarea tijei
— Nu indoiti tijele din titan Tnapoi si nu indoiti tijele mai mult de 45°.
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Introducerea tijelor in implanturile cu deschidere laterala

Utilizarea clestelui de introducere a tijei USS (de exemplu, introducator)

— Nu finchideti complet introducatorul, deoarece acesta este un instrument
foarte puternic.

— Nu aplicati prea multa forta asupra ancorei sau aceasta va ceda din os.

Sistem pentru coloana cu profil redus USS

Manipularea implanturilor cu bagheta

— Daca bagheta este necesara pentru manipularile ulterioare, asigurati-va ca bagheta
este stransa ferm de implant. Pentru a face acest lucru, utilizati o surubelnita
hexagonala mica pentru a strange conexiunea bagheta-implant-filet.

Introduceti suruburile pediculare

Deschideti pediculul

- Daca sonda rezista la inaintare, folositi controlul intensificatorului de imagine
pentru a verifica pozitia si orientarea.

Pozitionarea carligului pedicular

Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul USS

— Verificati cu atentie daca instrumentul este amplasat in spatiul articular si nu in
osul fatetei inferioare.

— Nu impingeti median.

Perforati orificiul pentru surubul & 3,2 mm
— Nu porniti burghiul daca burghiul nu atinge osul dupa trecerea prin mansonul
burghiului.

Pozitionarea carligului pentru lamina unghiulara la procesul transversal
- Tintiti o pozitie a carligului cat mai mediana posibil pentru a limita solicitarea
asupra procesului transversal.

Conturarea tijei
- Odata indoite, tijele din titan nu trebuie ndoite Tnapoi din nou. Nu indoiti tijele
din titan mai mult de 45°.

Strangerea structurii

Ridicati si plasati mansonul cu manerul universal

— Asigurati-va ca utilizati numai mansoane si piulite cu profil redus USS. Nu utilizati
mansoane si piulite de la alte sisteme USS.

Strangeti bine piulita

— La sfarsitul interventiei chirurgicale, este necesar sa verificati daca fiecare
implant este strans ferm de tija cu cheia tubulara cu maner in forma de L.
Instrumentul de contra-torsiune este utilizat simultan.

— De asemenea, verificati daca tijele suprapun suruburile la capetele respective
(min. 5 mm).

Introducerea tijelor in deschizaturile laterale
Utilizarea clestelui de introducere a tijei (de exemplu, introducator)
— Aplicati cu grija forta asupra ancorei pentru a impiedica extragerea din os.

Sistem pentru coloana USS Il

Pozitionarea carligului pedicular

Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul USS

— Verificati cu atentie daca dispozitivului de palpare este amplasat in spatiul
articular si nu in osul fatetei inferioare.

— Nu impingeti median.

Perforati orificiul pentru surubul & 3,2 mm
— Nu porniti burghiul daca burghiul nu atinge osul dupa trecerea prin
mansonul burghiului.

Pozitionarea carligului pentru lamina

Pregatiti locul céarligului pentru lamina cu ajutorul dispozitivului umplere

pentru lamina

— Carligul pentru lamina trebuie sa nu fie intins prea adanc si sa nu apese asupra
maduvei spinarii.

Conturarea tijei
- Odata indoite, tijele din titan nu trebuie ndoite fnapoi din nou. Nu indoiti tijele
din titan mai mult de 45°.

Blocarea implanturilor pe tije

Utilizarea clestelui de introducere a tijei (de exemplu, introducator)

— Nufnchideti complet introducatorul, intrucat acesta poate transmite forte foarte
mari. Daca este necesar, clema de blocare poate fi inclinata in sus, astfel incat
introducatorul sa nu ramana n pozitia inchisa.

— Nu aplicati prea multa forta asupra ancorei implantului sau aceasta va ceda
din os.

Conectarea tijei si implantului folosind conectorul tijei
— Conectorii tijei furnizati in set pot fi utilizati numai cu tija de 6 mm.
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Sistem pentru coloana poliaxial USS II

Introduceti suruburile in pedicule
— La pacientii cu calitate osoasa suboptima, se recomanda utilizarea suruburilor
pentru os spongios.

Introduceti capetele 3-D

— Daca este necesara fuzionarea a mai mult de un nivel, se recomanda sa se
verifice curbura necesara a tijei fnainte de introducerea capetelor 3-D. Faceti
acest lucru aliniind sablonul tijei cu suruburile.

— Dupa ce capul poliaxial este fixat, in cazul in care este indepartat, trebuie utilizat
un cap poliaxial nou.

Selectati si introduceti tijele

— Nu indoiti tijele din titan mai mult de 45°. Nu indoiti Tnainte si inapoi.

— Nu utilizati niciodata clestele de introducere a tijei fara ghidare din partea
suportului pentru suruburi.

Strangeti piulitele
— Asigurati-va ca strangeti ferm toate piulitele.

Remobilizarea si/sau indepartarea

— Aplicati intotdeauna drept ghid suportul pentru suruburi.

— Dupa ce capul poliaxial este fixat, in cazul in care este indepartat, trebuie utilizat
un cap poliaxial nou.

USS Il poliaxial perforat

Planificarea pre-operatorie

— Suruburile poliaxiale perforate USS Il sunt combinate cu ciment VERTECEM V+.
Sunt necesare cunostinte de manipulare a VERTECEM V+ nainte de augmentarea
suruburilor perforate. Consultati instructiunile de utilizare asociate pentru detalii
privind utilizarea acestuia, precautiile, avertismentele si reactiile adverse.

— Controlul intensificatorului de imagine este obligatoriu in timpul injectarii
cimentului.

Abord

Evaluati amplasarea corecta a surubului

— In cazul oricarei perforari, este necesard o precautie speciald atunci cand se
aplica cimentul osos. Scurgerea cimentului si riscurile aferente pot compromite
starea fizica a pacientului.

— Surubul poliaxial perforat USS Il trebuie sa intre in aproximativ 80% din
corpul vertebral.

— Daca suruburile sunt prea scurte, cimentul osos poate sa fi fost injectat prea
aproape de pedicul. Se recomanda ca perforatiile suruburilor sa fie situate in
corpul vertebral, aproape de peretele cortical anterior. Din acest motiv, suruburile
de 35 mm trebuie amplasate numai in sacrum.

— Daca suruburile sunt prea lungi sau amplasate bicortical, peretele cortical
anterior poate fi penetrat si se poate produce scurgerea cimentului.

Secventa de injectare

— Asigurati-va ca adaptorul este introdus complet in fanta surubului. Aplicati
ciment. Adaptoarele trebuie lasate la locul lor pana cand cimentul este intarit.

— Trebuie acordata atentie la inlocuirea seringilor, deoarece cimentul poate fi lasat
n capul stardrive al surubului. Utilizati numai seringi cu cel mai mare volum
rezonabil pentru a evita deconectarea si reconectarea seringii la fanta surubului.

— Asigurati-va ca adaptorul este introdus complet in fanta surubului. Tnsurubati
seringa pe racordul Luer si aplicati cimentul. Adaptoarele trebuie lasate la locul
lor pana cand cimentul este intarit.

— Asigurati-va ca nu au loc scurgeri de ciment in afara zonei dorite. Opriti imediat
injectarea, daca apar scurgeri.

— Nu scoateti si nu fnlocuiti seringile imediat dupa injectare. Acest lucru evita

cimentarea fantei capului surubului si a tesutului moale al pacientului. Cu cat

seringa ramane conectata mai mult la surub, cu cat este mai redus riscul unui flux
nedorit de ciment.

Fluxul de ciment urmeaza calea cu cea mai mica rezistenta. Prin urmare, este

obligatoriu ca, pe parcursul intregii proceduri de injectare, sa se mentina

controlul intensificatorului de imagine in timp real in proiectia laterala. In cazul
formarii neasteptate a tiparelor de nori sau daca cimentul nu este vizibil clar,
injectarea trebuie oprita imediat.

— QOrice ciment ramas in fanta capului surubului trebuie indepartat cu stiletul de
curatare cat timp este inca moale (sau nu s-a intarit inca). Acest lucru va asigura
ca raman posibile reinterventii chirurgicale viitoare.

— Asteptati pana cand cimentul s-a intarit inainte de a indeparta adaptoarele si de
a continua cu instrumentarul (dupa aproximativ 15 minute de la ultima injectare).

— Gestionarea cunostintelor despre VERTECEM V+ este necesara fnainte
de augmentarea oricaror suruburi, cu un accent deosebit pus pe ,tiparele
de umplere” si ,fluxul de ciment” in corpul vertebral. Consultati instructiunile
de utilizare asociate pentru detalii privind utilizarea acestuia, precautiile,
avertismentele si reactiile adverse.

— Evitati injectarea necontrolata sau excesiva a cimentului osos, deoarece acest

lucru poate cauza scurgerea cimentului, cu consecinte severe precum leziuni

tisulare, paraplegie sau insuficienta cardiaca fatala.

Un risc major provenit de la efectuarea augmentarii surubului este scurgerea

cimentului. Prin urmare, trebuie urmati toti pasii procedurii chirurgicale pentru

a reduce la minimum complicatiile.

SE_528817 AF

— Dacad au loc scurgeri semnificative, procedura trebuie oprita. Readuceti pacientul
pe sectie si evaluati situatia neurologica a pacientului. In cazul functiilor
neurologice compromise, trebuie efectuatda o scanare TC (Tomografie
computerizatd) de urgenta pentru a evalua cantitatea si localizarea extravazarii.
Daca este cazul, se poate efectua o decompresie chirurgicala deschisa
si indepartarea cimentului, in regim de urgenta.

— Pentru a reduce la minimum riscul de extravazare, se recomanda ferm
sa respectati procedura chirurgicald, adica
— Utilizati un fir Kirschner pentru plasarea surubului pedicular.

— Utilizati un brat de tip C de Tnalta calitate in pozitie laterala.

— Daca se detecteaza scurgeri in afara vertebrei, injectarea trebuie oprita imediat.
Asteptati 45 de secunde. Continuati incet injectarea. Datorita intaririi mai rapide
in corpului vertebral, cimentul obtureaza vasele mici si poate fi realizata
umplerea. Cantitatile de ciment de aproximativ 0,2 ml sunt reconoscibile. Daca
umplerea nu poate fi efectuata conform descrierii, opriti procedura.

Atasarea ansamblului

— Distractarea/compresia pot duce la slabirea suruburilor augmentate, avand ca
rezultat defectarea ansamblului.

— Inainte de a efectua manevre de corectie, asigurati-vd c& cimentul este
ntarit complet.

Plasarea surubului cu ajutorul brosei Kirschner

— Asigurati-va cd brosa de ghidaj este In pozitie pentru toate manipuldrile; in special
varful brosei de ghidaj trebuie monitorizat radiologic pentru a va asigura ca
nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral si nu deterioreaza vasele din
fata acestuia.

Sistem pentru coloana iliosacrala USS Il

Fixare iliaca cu conector iliac

Atasati clema

— Pentru a preveni eventuala iritatie a tesutului, indepartati suficient os de pe osul
iliac astfel incat conectorul iliac sa fie asezat sub creasta iliaca initiala.

Fixati colierul cu clic
- Asigurati-va ca niciun tesut nu este blocat intre capul surubului si colier.

Conectorul iliac de blocare

— Tn anumite cazuri, conectorul iliac ar putea s& nu fie asezat corect pe tija si piulita
nu poate fi stransa. In acest caz, utilizati procedura descrisa mai jos.

— Cu cheia tubulara cu maner in L in pozitie, atasati clema pentru introducator
la capatul distal al suportului clemei. Apasati pensa departatoare. Acest lucru
va trage clema in sus. In acelasi timp, rotiti cheia tubulard pana cand piulita
se cupleaza.

Fixarea S2 cu conector S2
Fixati colierul cu clic
— Asigurati-va ca niciun tesut nu este blocat intre capul surubului si colier.

Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici

Pozitionarea carligului pedicular

Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul USS

— Verificati cu atentie daca dispozitivului de palpare este amplasat in spatiul
articular si nu in osul fatetei inferioare.

- Nu impingeti median.

Perforati orificiul pentru surubul & 3,2 mm
— Nu porniti burghiul daca burghiul nu atinge osul dupa trecerea prin mansonul
burghiului.

Pozitionarea carligului pentru lamina

Pregatiti locul carligului pentru lamina cu ajutorul dispozitivului umplere pentru

lamina

— Carligul pentru lamina trebuie sa nu fie pozitionat prea adanc si sa nu apese
asupra maduvei spinarii.

Conturarea tijei
- Odata indoite, tijele din titan nu trebuie indoite napoi din nou. Nu indoiti tijele
din titan mai mult de 45°.

Introducerea tijelor in implanturile cu deschidere dubla

Utilizarea clestelui de introducere a tijei pentru statura mica/pediatrica USS

(de exemplu, introducator)

— Inchideti cu atentie introducatorul, deoarece acest instrument poate exercita
o forta considerabila. Daca este necesar, elementul de inchidere poate fi intors
in sus, astfel incat introducatorul sa nu ramana in pozitia inchisa.

— Nu aplicati prea multa forta asupra ancorei implantului sau aceasta va ceda
din os.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.
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Combinatie de dispozitive medicale

Implanturile din familia Sistemului pentru coloana Universal pot fi utilizate
interschimbabil de-a lungul sistemelor pentru coloanad Universal de aceeasi
dimensiune. Fiecare dintre aceste sisteme din familia Sistemului pentru coloana
Universal este compus dintr-o combinatie de suruburi pediculare, carlige, suruburi
de fixare, tije, conectori si piulite de fixare. Suruburile sunt concepute sa permita
introducerea tijelor Tn oricare dintre diametrele & de 5,0 mm sau & de 6,0 mm,
precum si o varietate de conectori.

Carligele sunt furnizate ca parte a sistemelor USS, USS cu profil redus si USS II.
Carligele ofera chirurgilor o optiune diferita pentru fixarea posterioara.

Exista o gama de conectori utilizati in cadrul sistemelor si, de asemenea, ca parte
a conectarii sistemelor care fac parte din Sistemul pentru coloana Universal la alte
sisteme pentru coloana Universal sau la alte sisteme de fixare posterioara Synthes
cu diametre de tija identice sau diferite. Asigurati faptul ca diametrul corespunzator
este utilizat cu implanturile corespunzatoare.

uss

Sistemul USS este alcatuit dintr-un set de implanturi care includ

— Tija J de 6,0 mm

— Surub pedicular cu deschidere laterald (& de 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 mm) cu manson
si piulita

— Carlig pedicular

— Surub pentru cérligul pedicular (& de 3,2 mm)

— Carlig pentru lamina

— Carlig pentru lamina unghiulara

— Conector tija

— Conectori pentru tija

— Conector paralel si conector de extensie

— Clema cu legatura incrucisata pentru tija

— Tija & de 3,5 mm pentru legatura incrucisata

— Saiba pentru surub pedicular cu deschidere laterala

— Inel de fixare

Sistem pentru coloana cu profil redus USS

Sistemul pentru coloana cu profil redus este alcatuit dintr-un set de implanturi
care includ

— Tija & de 6,0 mm

— Surub pedicular cu deschidere laterala unica (& de 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm)
— Manson si piulita

— Carlig pedicular

— Surub pentru cérligul pedicular (& de 3,2 mm)

— Carlig pentru lamina

Cérlig pentru lamina unghiulara

— Conector transversal

Conectori pentru tija

Conector paralel si conector de extensie

— Inel de fixare

Clema cu legatura incrucisata pentru tija

Tija & de 3,5 mm pentru legatura incrucisata

Sistem pentru coloana USS Il

Sistemul USS Il este alcatuit dintr-un set de implanturi care includ

— Tija (& de 5,0 mm si 6,0 mm)

— Surub pedicular cu deschizatura dubla si diametru miezului dublu (& de 4,2,
5,2,6,2,7,0,8,05si9,0 mm)

— Manson si piulita

— Carlig pedicular

— Surub pentru cérligul pedicular (& de 3,2 mm)

- Carlig pentru lamina

— Carlig pentru lamina unghiulara

— Conectori pentru tija

Conectori pentru tije

Conector paralel si conector de extensie

— Conector transversal

Cleme cu legatura incrucisata pentru tija

Tija @ de 3,5 mm pentru legatura incrucisata

— Inel de fixare

Surub pentru corpul vertebral anterior (& de 6,2, 8,0 mm)

Saiba pentru surub de corp vertebral

— Clema de conectare anterioara

Sistem pentru coloana poliaxial USS Il

Sistemul pentru coloana poliaxial USS Il combinat cu sistemul pentru coloana
iliosacral USS Il este proiectat pentru fixarea coloanei toracolombare si a pelvisului.
Acest sistem consta din tija (& de 5,0 mm si 6,0 mm), surub pedicular cu miez
dublu (& de 4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0 mm), surub pentru os spongios (& de 6,2, 7,0,
8,0 mm), cap 3-D poliaxial, manson si piulita.

USS Il poliaxial perforat

Acest sistem consta din tija (& de 5,0 mm si 6,0 mm), surub pedicular poliaxial
perforat USS Il (& de 5,2, 6,2, 7,0 mm), capete 3-D poliaxiale, manson si piulita.
Suruburile poliaxiale perforate USS Il sunt combinate cu ciment VERTECEM V+.
Consultati instructiunile de utilizare asociate pentru detalii privind utilizarea
acestuia, precautiile, avertismentele si reactiile adverse.
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Sistem pentru coloana iliosacrala USS Il

Sistemul pentru coloana iliosacrala USS Il este utilizat pentru a asigura fixarea
suplimentara a tijelor in osul iliac si in S2. Exista conectori diferiti disponibili pentru
legatura cu osul iliac si cu pediculul S2. Toti conectorii sunt combinati cu suruburile
pentru oase poliaxiale USS II.

Acest sistem este un supliment pentru sistemul poliaxial USS Il si utilizeaza aceleasi
suruburi pentru oase.

Acest sistem consta din tija pelviana, suruburi pentru os spongios cu miez dublu
(& de 6,2, 7,0, 8,0 mm), conector iliac cu lungime fixa, conector telescopic iliac,
clema pentru conector iliac telescopic/de lungime fixa, colier, conector S2, conector
pelvian si piulita.

Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici

Sistemul USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici este alcatuit

dintr-un set de implanturi care includ

- Tije (J de 5,0 mm)

— Suruburi pediculare (J de 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm) cu deschizaturi laterale duble

- Manson si piulita

— Carlige pediculare

— Surub pentru carlige pediculare (& de 3,2 mm)

— Carlige pentru lamina

— Carlige pentru lamine unghiulare

— Conectori transversali

— Conectorii tijei si mansonul cu dinti

— Conectorul extensiei

— Conector paralel

— Conectorii transversali (constau dintr-o clema transversald, o tija cu legatura
incrucisata)

— Saibe pentru suruburi pediculare

- Inel de fixare pentru tije.

Implanturile sistemului  pentru coloana Universal

instrumentele USS asociate.

sunt aplicate utilizand

Sistem pentru coloana Universal USS

314.060 Manson de sustinere

314.070 Surubelnita, hexagonala, mica, 2,5 mm, cu canelura

315.190 Cap burghiu @ 2,0 mm, L 100/75 mm

319.060 Subler de adancime pentru suruburi & de la 1,5 pana la 2,0 mm
319.100 Subler de adancime pentru suruburi & de la 4,5 pana la 6,5 mm
387.060 Maner pentru manson burghiu 2,0

388.130 Cheie tubulara 11,0 mm, cu maner in L

388.140 Cheie tubulara 6,0 mm, cu maner drept

388.360 Manson de sustinere USS, pentru nr. 314.070

388.363 Manson de sustinere cu prinderi, pentru nr. 314.070
388.410 Pensa depdrtatoare pentru suruburi pediculare, L 330 mm
388.422 Pensa de compresie, L 335 mm, pentru suruburi pediculare
388.440 Pensa de sustinere cu varf larg, L 290 mm

388.450 Pensa de sustinere pentru tijele USS & 3,5/4,5 mm, L 295 mm
388.490 Cleste de ondulare tija USS

388.500 Cleste introducere tija USS. pentru/impl. cu deschidere laterala
388.501 Contra torsiune pentru cleste de introducere tija USS
388.502 Impingator de manson USS, pentru nr. 388.500

388.510 Dispozitiv palpare pedicul USS, L 300 mm

388.520 Dispozitiv palpare lamina USS, L 300 mm

388.538 Sonda pedicul & 2,8 mm, L 230 mm

388.540 Sonda pedicul & 3,8 mm, L 230 mm

388.550 Perforator pedicul & 4,0 mm, L 230 mm

388.581 Manson burghiu USS 2,0

388.610 Carlig si suport de surub USS

388.630 Dispozitiv de pozitionare carlig pentru USS

388.640 Maner USS, pentru nr. 388.330, 388.370 + 388.610
388.691 Dispozitiv de Tmpingere USS, pentru saibe unghiulare USS
388.750 Dispozitiv de taiere si indoire a tijei USS

388.870 Tija de proba & 6,0 mm, L 150 mm

388.880 Tija de proba & 6,0 mm, L 400 mm

388.910 Piesa metalica pentru indoire USS, stanga

388.920 Piesa metalica pentru indoire USS, dreapta

388.940 Impingator pentru tija, pentru tije USS & 6,0 mm

388.960 Cleste de indoire cu role pentru tije USS
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Sistem pentru coloana USS Il

Sistem pentru coloana poliaxial USS II

03.602.042 Maner limitator de torsiune, 12 Nm, pentru USS-II 03.602.042 Maner limitator de torsiune, 12 Nm, pentru USS-II
03.620.021 Sablon pentru conectori transversali profil redus, pentru tije 03.603.108 Instrument de remobilizare pentru Lotus si USS-1I-Polyaxial
6,0 mm 03.607.000 Alezor pentru USS-Il Polyaxial
314.070 surubelnita, hexagonala, mica, 2,5 mm, cu canelura 03.607.001 Surubelnitd, bixehagonala 3,0 mm, cu maner in T
315.190 Cap burghiu & 2,0 mm, L 100/75 mm 03.607.002 Ax de surubelnita pentru suruburi os spongios USS-II-Polyaxial
319.060 Subler de adancime pentru suruburi & de la 1,5 pana la 2,0 mm cu miez dublu, lungime incepand cu 70 mm
357.789 Indicator de lungime pentru suruburile pediculare & 4,2-9,0 mm 03.607.003 Manson de sustinere USS-Il Polyaxial, pentru Nr. 03.607.001
385.807 Introducator pentru saibe unghiulare & 6,0-8,0 mm 03.607.004 Cleste de pozitionare USS-Il Polyaxial pentru capete 3D
387.060 Maner pentru manson burghiu 2,0 03.607.005 Suport de surub USS-II Polyaxial
388.143 Cheie tubulara 5,0 mm, cu manerin T 03.607.006 Maner USS-II Polyaxial, pentru Nr. 03.607.005
388.145 Cheie tubulara, hexagonala, 5,0 mm cu maner in T 03.607.007 Dispozitiv de pozitionare, pentru Nr. 03.607.005
388.159 Cheie tubulara, cu maner drept 03.607.008 Cheie tubulara, bihexagonala 11,0 mm, autosustinere,
; " " - cu maner drept
388.161 Dispozitiv de pozitionare a mansonului pentru USS-II - - -
- 03.607.009 Cleste introducere tija USS-II Polyaxial
388.163 Manson de sustinere pentru nr. 388.159
— — 03.607.013 Manson de oprire pentru remobilizare fara tija
388.338 Surubelnitd 4,0 mm cu maner in T
- 03.607.014 Alezor tubular & 12,6 mm pentru USS-II Polyaxial
388.360 Manson de sustinere USS, pentru nr. 314.070
. , ; 388.143 Cheie tubulara 5,0 mm, cu manerin T
388.363 Manson de sustinere cu prinderi, pentru nr. 314.070
- - - 388.410 Pensa depdrtatoare pentru suruburi pediculare, L 330 mm
388.381 Manson de sustinere pentru suruburi cu cap semirotund
- — - - 388.440 Pensa de sustinere cu varf larg, L 290 mm
388.410 Pensa departatoare pentru suruburi pediculare, L 330 mm —
- . — — 388.502 Impingator de manson USS, pentru nr. 388.500
388.413 Pensa departatoare pentru USS statura mica/pediatric
- - - - 388.538 Sonda pedicul & 2,8 mm, L 230 mm
388.422 Pensa de compresie, L 335 mm, pentru suruburi pediculare
- - S — 388.539 Sonda pedicul @ 4,8 mm, L 230 mm
388.424 Pensa de compresie pentru USS statura mica/pediatric
388.540 Sonda pedicul & 3,8 L 230
388.440 Pensa de sustinere cu varf larg, L 290 mm onda pedicul & 3,8 mm, mm
388.550 Perforator pedicul & 4,0 mm, L 230 mm
388.441 Pensa de sustinere pentru tijele USS SmStat/Paed & 5,0 mm pedicul @
388.551 Perf icul @ 3,0 L 230
388.450 Pensa de sustinere pentru tijele USS & 3,5/4,5 mm, L 295 mm erforator pedicul & 3,0 mm, mm
388.584 Cheie cu dulie pentru piulita cu 12 varfuri
388.508 Cleste de introducere tija pentru tije & 6,0 mm P piutt
388.615 Contra torsiune pentru cleste de introducere tija
388.510 Dispozitiv palpare pedicul USS, L 300 mm lune pentru cles ! - d
- o - . — 388.960 Cleste de indoire cu role pentru tije USS
388.512 Dispozitiv palpare pedicul USS-II, L 300 mm, pentru carlige mici
388.520 Dispozitiv palpare lamina USS, L 300 mm Sistem pentru coloana iliosacrala USS Il
388.521 Dispozitiv palpare lamina USS pentru statura mica/pediatric 03.607.000 Alezor pentru USS-II Polyaxial
388.530 Dalta USS, latime 9 mm 03.607.001 Surubelnita, bixehagonala 3,0 mm, cu manerin T
388.538 Sondd pedicul & 2,8 mm, L 230 mm 03.607.002 Ax de surubelnita pentru suruburi os spongios USS-II-Polyaxial
388 539 Sonda pedicul @ 4,8 mm, L 230 mm cu miez dublu, lungime incepand cu 70 mm
388,540 Sonda pedicul & 3,8 mm, L 230 mm 03.607.003 Manson de sustinere USS-II P?Ian|aI, pentru Nr. 03.607.001
388 545 Palpator pentru canal surub, drept 03.607.005 Suport de surub USS-II Polyaxial
388.546 Palpator pentru canal surub, curbat 03.607.006 Maner USS-II Polyaxial, pentru Nr. 03.607.005
388.550 Perforator pedicul & 4,0 mm, L 230 mm 03.621.011 Sup?rt de clema —
388,551 Perforator pedicul & 3,0 mm, L 230 mm 03.621.012 Cheie tubulara, canulata.,.cu maner drept pentru piulita USS-II
383581 Manson burghiu USS 2,0 03.621.031 Sablon pentru conector flfac, scurt.
383,582 impingator manson 03.621.032 Sablon pentru conector fl?ac, mediu
388.584 Cheie cu dulie pentru piulita cu 12 varfuri 03.621.033 2ablon pvlsntru conector |I|ac‘, lung
388.608 Marcaj pedicul USS-II, cu bombari sferice 314.070 ,Sur.ubelmta, heXégona\a, mica, 2,5 n.wrn, cu.canelura
388,609 Marcaj pedicul USS-II, cu bombari lungi 319.011 Ind|§ator de lungime pentru suruburile pediculare
383612 Carlig si suport de surub USS 388.143 Cheie tubulara 5,0 mm, cu maner |rv1 T ,
383615 Contra torsiune pentru cleste de introducere tij3 388.410 Pensa depértatoare pentru suruburi pediculare, L 330 mm
388.622 Maner pentru carlig si suport de surub USS 388.539 Sonda pedfcul © 4,8 mm, L 230 mm
388.632 Dispozitiv de pozitionare carlig pentru USS-II 388.540 Son(.ja ped@l @38 mr‘n,.L 230 mm ‘
388.750 Dispozitiv de taiere si indoire a tijei USS 388.584 Cheie cu d9I|e pentru piulita cu 12 varfuri -
388.870 Tija de proba & 6,0 mm, L 150 mm 388.615 Contra torsiune pe.ntr.u cleste de introducere tija
388 830 Tija de proba & 6,0 mm, L 400 mm 388.622 Maner pentru carlig si suport de surub USS
388.906 Tija de proba & 5,0 mm, L 150 mm USS Il poliaxial perforat
388.907 Tija de proba & 5,0 mm, L 500 mm 02.606.001 Fir Kirschner & 1,6 mm cu varf trocar, lungime 480 mm,
388.910 Piesa metalica pentru indoire USS, stanga otel inoxidabil
388.911 Piesa metalica pentru indoire USS staturd mica/pediatric 02.606.003 Fir K!rschner @ 1,6 mm fara varf de trocar, lungime 480 mm,
. otel inoxidabil
pentru tije @ 5,0 mm : _ _
388.920 Piesa metalica pentru indoire USS, dreapta 02.648.001 Stilet de curatare pentru suruburi pediculare perforate
L . - P o 03.600.030 Perforator pedicul & 5,6 mm, canulat, lungime 255 mm,
388.922 Piesa meﬂtahca pentru indoire USS staturd mica/pediatric pentru suruburi @ 8,0 $i 9,0 mm
pentru tije & 5,0 mm
— - 03.600.031 Sonda pedicul & 5,0 mm, canulata, lungime 240 mm,
388.960 Cleste de indoire cu role pentru tije USS pentru suruburi & 8,0 si 9,0 mm
388.961 Cleste de indoire, cu ajustare a razei de indoire 03.600.032 Perforator pedicul @ 3,8 mm, canulat, lungime 255 mm,
pentru suruburi & 5,0 la 7,0 mm
03.600.033 Sonda pedicul & 3,5 mm, canulatd, lungime 240 mm,
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pentru suruburi & 5,0 la 7,0 mm
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Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici

03.606.020 Trocar & 1,6 mm
03.606.021 Suport trocar, pentru Nr. 03.606.020 314.070 Surubelnita, hexagonala, mica, 2,5 mm, cu canelura
03.607.100 USS-Il-Polyaxial alezor pentru suruburi perforate pentru Nr. 315190 Burghiu & 2,0 mm, L 100/75 mm
03.607.101 319.060 Subler de adancime pentru suruburi & de la 1,5 pana la 2,0 mm
03.607.101 Ax de surubelnita Stardrive®, T25, canulat, cu cuplaj 357.789 Indicator de lungime pentru suruburile pediculare & 4,2-9,0 mm
hexagonal & 6,0 mm, pentru USS-II Polyaxial si Pangea - - X
- - - 385.807 Introducator pentru saibe unghiulare & 6,0-8,0 mm
03.607.103 Manson de sustinere USS-II Polyaxial pentru suruburi - -
pediculare perforate 387.060 Maner pentru manson burghiu 2,0
03.620.206 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare @ 6,0 mm cu miez 388.143 Cheie tubulara 5,0 mm, cu maner in T
dublu, lungime 230/15 mm 388.335 Surubelnita, hexagonald, & 4,0 mm, L 375 mm
03.620.207 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 7,0 mm cu miez 388.337 Ax surubelnita 4,0, hexagonal, L 265 mm
dublu, lungime 230/15 mm - — —
388.338 Surubelnita 4,0 mm cu maner in T
03.620.226 Manson de protectie 8,2/6,3, pentru Nr. 03.620.206, albastru -
- 388.360 Manson de sustinere USS, pentru nr. 314.070
03.620.227 Manson de protectie 9,2/7,3, pentru Nr. 03.620.207, verde -
—— 388.380 Manson de sustinere USS
03.702.215S Kit seringa Vertecem V+ - - ;
- - - 388.381 Manson de sustinere pentru suruburi cu cap semirotund
03.702.224.02S  Kit adaptor ac pentru suruburi pediculare perforate, - — — —
cu Luer-Lock, steril 388.413 Pensa departatoare pentru USS statura mica/pediatric
07.702.0165 Kit ciment Vertecem V4, steril 388.424 Pensa de compresie pentru USS statura mica/pediatric
07.702.216.02S  Adaptor simplu pentru suruburi pediculare perforate, 388.441 Pensa de sustinere pentru tijele USS SmStat/Paed & 5,0 mm
cu Luer-Lock, 2 piese, steril 388.503 Cleste de introducere tija USS pentru statura mica/pediatric
388.538 Sonda pedicul 2,8 mm, L 230 mm 388.511 Dispozitiv palpare pedicul USS pentru statura mica/pediatric
388.539 Sonda pedicul & 4,8 mm, L 230 mm 388.521 Dispozitiv palpare lamina USS pentru statura mica/pediatric
388.540 Sonda pedicul & 3,8 mm, L 230 mm 388.530 Dalta USS, latime 9 mm
388.550 Perforator pedicul & 4,0 mm, L 230 mm 388.538 Sonda pedicul & 2,8 mm, L 230 mm
388.654 Clichet cu maner 388.539 Sonda pedicul & 4,8 mm, L 230 mm
392.040 Maner pentru firele Kirschner 30,6 la 1,6 mm 388.540 Sonda pedicul & 3,8 mm, L 230 mm
Sistem pentru coloana cu profil redus USS 388.545 Palpator pentru canal surub, drept
310190 Burghiu @ 2,0 mm, L 100/75 mm 388.546 Palpator pentru canal surub, curbat
314.070 Surubelnita, hexagonala, mica, 2,5 mm, cu canelura 388.550 Perforator pedicul 24,0 mm, L 230 mm
319.060 Subler de adancime pentru suruburi & de la 1,5 pana la 388,551 Perforator pedicul 23,0 mm, L 230 mm
2,0 mm 388.581 Manson burghiu USS 2,0
357.789 Indicator de lungime pentru suruburile pediculare & 4,2-9,0 mm 388.582 Impingator manson
388.130 Cheie tubulara 11,0 mm, cu méner in L 388.583 Dispozitiv de pozitionare a mansonului pentru USS statura
388.140 Cheie tubulara 6,0 mm, cu maner drept mica/paediatric
388.360 Manson de sustinere USS, pentru nr. 314.070 388.584 Cheie cu dulie pentru piulita cu 12 varfuri
388.381 Manson de sustinere pentru suruburi cu cap semirotund 388.612 Carlig si suport de surub USS
388.410 Pensa departdtoare pentru suruburi pediculare, L 330 mm 388615 Contra torsiune pentru cleste de introducere tija
388.422 Pensa de compresie, L 335 mm, pentru suruburi pediculare 388622 Maner pentru cérlig 5i suport de surub UsS
388.440 Pensa de sustinere cu varf larg, L 290 mm 388.631 Dispozitiv de pozitionare carlig pentru USS staturd mica/pediatric
388.490 Cleste de ondulare tija USS 388.906 Tija de proba & 5,0 mm, L 150 mm
388.500 Cleste introducere tija USS. pentru/impl. cu deschidere laterala 388907 Tija de proba & 5,0 mm, L 500 mm
388.501 Contra torsiune pentru cleste de introducere tija USS 388.911 Piesa mgf(ahca pentru indoire USS statura mica/pediatric
— pentru tije & 5,0 mm
388.502 Impingator de manson USS, pentru nr. 388.500 388.922 Piesa metalica pentru indoire USS staturd mica/pediatric
388.510 Dispozitiv palpare pedicul USS, L 300 mm pentru tije & 5,0 mm
388.520 Dispozitiv palpare lamina USS, L 300 mm 388.941 Impingator tija pentru tije USS statura micé/pediatric & 5,0 mm
388.521 Dispozitiv palpare lamina USS pentru statura mica/pediatric 388.961 Cleste de indoire, cu ajustare a razei de indoire
388.538 Sonda pedicul & 2,8 mm, L 230 mm 498.021 Manson USS statura mica/pediatric, dintat
388.539 Sonda pedicul & 4,8 mm, L 230 mm 498.022 Piulita USS pentru statura mica/pediatric
388.540 Sonda pedicul & 3,8 mm, L 230 mm 498.909 Inel de fixare pentru tije & 5,0 mm
388.545 Palpator pentru canal surub, drept . . " . ) o
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
388.546 Palpator pentru canal surub, curbat si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
388.550 Perforator pedicul & 4,0 mm, L 230 mm
388.551 Perforator pedicul & 3,0 mm, L 230 mm Mediul de rezonants magnetics
388.581 Manson burghiu USS 2.0 Compatibilitate RM conditionata:
388.616 Carlig si suport de surub USS cu profil redus Testarea neclipicé n ;ituatia celui m'ai Qefavorabil scen{ariLf a demonstrat ca
- implanturile Sistemului pentru coloana Uinversal nu prezinta probleme de RM
388.640 Méner USS, pentru nr. 388.330, 388.370 + 388.610 in conditii specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta
388.641 Manson USS cu profil redus, pentru nr. 388.640 in urmatoarele conditii:
; " " " - — Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.
388.642 Dispozitiv de pozitionare carlig USS cu profil redus — Gradient de camp spatial de 150 mT/cm (1500 Gauss/cm).
388.643 Instrument contra-torsiune USS cu profil redus - Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totald a corpului (RSA)
388.663 Cheie tubulara USS cu profil redus & 11,0 mm, L 300 mm de 1,5 W/kg pentru 15 minute de scanare.
388.870 Tija de proba 76,0 mm, L 150 mm Pe baza testelor non-clinice, implanturile pentru Sistemul pentru coloana Universal vor
388.880 Tija de proba & 6,0 mm, L 400 mm genera o crestere a temperaturii de maximum 5,7 °C la o rata maxima specifica de
L . P A absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 1,5 W/kg, conform evaluarii calorimetrice
388.910 Piesa metalica pentru indoire USS, stanga pentru 15 minute de scanare IRM cu ajutorul unui scaner de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.
388.920 Piesa metalica pentru indoire USS, dreapta
388.960 Cleste de indoire cu role pentru tije USS Calitat_ea imaginii RM poate fi compromisé da;é zona de_ interes_ se afla in exact
- - acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivelor Sistemului pentru
498.911 Inel de fixare pentru tije & 6,0 mm
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coloana Universal.
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Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau expirat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
Tnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu abur, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

indepartarea implantului

Implantul Sistem pentru coloana Universal este destinat implantarii definitive si
nu este destinat inlaturarii. Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata
de chirurg si de pacient, luand in considerare starea medicald generala a pacientului
si riscul potential implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Tn cazul in care este necesara indepartarea unuia dintre Sistemele pentru coloana
Universal, se recomanda urmatoarele tehnici:

uss

- Indepartati clemele cu legatura incrucisata si conectorii cu tije inchise daca fac
parte din structura. Suruburile de fixare de la clemele cu legatura incrucisata pot
fi iIndepartate cu surubelnita hexagonala mica (2,5 mm) si mansonul de sustinere
cu elementele de inchidere. Suruburile de fixare de pe conectorii inchisi ai tijelor
care se ataseaza la tijele longitudinale pot fi indepdrtate cu surubelnita
hexagonald mica (2,5 mm) si mansonul de sustinere.

— Piulitele pot fi indepartate cu o cheie tubulara cu maner in forma de L de 11,0 mm.
Cheia tubulara de 6,0 mm poate fi utilizata pentru contra-torsiune, dupa caz.

— Suruburile pediculare pot fi indepartate cu carligul USS si suportul pentru
suruburi atasate la manerul USS.

— Suruburile care ancoreaza carligul pedicular poate fi indepartat cu surubelnita
hexagonala mica (2,5 mm) si mansonul de sustinere.

Sistem pentru coloana cu profil redus USS

— Indepartati conectorii cu tije inchise daca fac parte din structurd. Suruburile
de fixare de pe conectorii tijelor care se ataseaza la tijele longitudinale pot
fi indepartate cu surubelnita hexagonala mica (2,5 mm).

— Piulitele pot fi indepartate cu o cheie tubulara cu maner in forma de L de
11,0 mm. Cheia tubulara de 6,0 mm poate fi utilizata pentru contra-torsiune,
dupa caz. Ca alternativa, instrumentul de contra-torsiune cu profil redus (LP) USS
cu maner in L poate fi utilizat pentru a furniza contra-cuplu.

— Suruburile pediculare pot fi indepartate cu carligul cu profil redus (LP) USS
si suportul pentru suruburi atasat la manerul universal USS.

— Surubul care ancoreaza carligul pedicular poate fi indepartat cu surubelnita
hexagonala mica (2,5 mm).

Sistem pentru coloana USS I

— Indepartati conectorii cu conectori transversali, clemele de legatura incrucisata,
conectorii transversali si/sau conectorii cu tije deschise daca acestia sunt parte
conectoare din structura. Suruburile de fixare de pe conectorii transversali si
conectorii cu legatura incrucisata care se ataseaza la tijele longitudinale pot fi
indepartate cu surubelnita de 4,0 mm cu manerul in forma de T. Suruburile de
fixare suplimentare pentru conectorul transversal si suruburile de fixare de pe
conectorii cu tije deschise pot fi indepartate cu surubelnita hexagonala mica
(2,5 mm). Suruburile de fixare de pe clema cu legatura incrucisata pot fi
ndepartate cu surubelnita hexagonala mica.

— Piulitele pot fi indepartate cu cheia tubulara pentru piulite in 12 puncte cu maner
in L. Cheia tubulara de 5,0 mm cu maner in T poate fi utilizata pentru contra-
torsiune, dupa caz.

— Suruburile pediculare pot fi indepartate cu carligul USS si suportul pentru
suruburi cu ajutajul hexagonal de 4,0 mm atasat la maner pentru suportul de
surub si carlig USS.

— Surubul care ancoreaza carligul pedicular poate fi indepartat cu surubelnita
hexagonala mica (2,5 mm).

Sistem pentru coloana poliaxial USS Il

In urmatoarele situatii, capetele poliaxiale USS Il pot fi remobilizate cu instrumentul
de remobilizare:

Cap cu tija introdusa

— Slabiti piulita cu cheia tubulara pe cat posibil. Apoi glisati instrumentul de
remobilizare peste capul surubului (asigurati-va ca este vizibil marcajul rosu de pe
tija cu manerul in forma de T) siimpingeti mansonul exterior in jos. Rotiti manerul
in forma de T pana cand se opreste. Capul este acum mobil din nou.
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Cap fara tija
— Aplicati mansonul de oprire pe capul poliaxial. Apoi aplicati instrumentul de
remobilizare asa cum este descris anterior.

Note:

— Daca trebuie indepartat capul, scoateti piulita si mansonul folosind cheia
tubulara. Scoateti tijele. Aplicati instrumentul de remobilizare asa cum este
descris mai sus, fara a introduce mansonul de oprire. Astfel, inelul de blocare va
fi indepartat complet. Indepértati apoi capul poliaxial cu suportul surubului.

— Daca utilizarea instrumentului de remobilizare este impiedicata de atingerea
dintre os si capul surubului poliaxial, folositi alezorul tubular, ghidat de suportul
pentru suruburi, pentru a iIndeparta mai intai osul in exces.

USS Il poliaxial perforat

In urmatoarele situatii, capetele perforate poliaxiale USS Il pot fi remobilizate cu
instrumentul de remobilizare:

Cap cu tija introdusa

— Slabiti piulita cu cheia tubulara pe cat posibil. Apoi glisati instrumentul de
remobilizare peste capul surubului (asigurati-va ca este vizibil marcajul rosu de pe
tija cu manerul in forma de T) si impingeti mansonul exterior in jos. Rotiti manerul
n forma de T pana cand se opreste. Capul este acum mobil din nou.

Cap fara tija

— Aplicati mansonul de oprire pe capul poliaxial. Apoi aplicati instrumentul de
remobilizare asa cum este descris anterior.

Note:

— Daca trebuie indepartat capul, scoateti piulita si mansonul folosind cheia
tubulara. Scoateti tijele. Aplicati instrumentul de remobilizare asa cum este
descris mai sus, fara a introduce mansonul de oprire. Astfel, inelul de blocare va
fi indepartat complet. Indepértati apoi capul poliaxial cu suportul surubului.

— Daca utilizarea instrumentului de remobilizare este impiedicata de atingerea
dintre os si capul surubului poliaxial, folositi alezorul tubular, ghidat de suportul
pentru suruburi, pentru a indeparta mai intai osul in exces.

Sistem pentru coloana iliosacrala USS Il

Remobilizarea conexiunii poliaxiale pentru indepartarea implantului

— Dupa scoaterea piulitelor, miscati colierul Tnainte si inapoi folosind suportul
pentru suruburi. Colierul se va desprinde.

— Piulitele pot fi indepartate cu cheia tubulara pentru piulite in 12 puncte cu
maner in L. Cheia tubulara de 5,0 mm cu maner in T poate fi utilizata pentru
contra-torsiune, dupa caz.

— Suruburile pediculare pot fi indepartate cu surubelnita bihexagonala de 3,0 mm
cu maner in forma de T si mansonul de sustinere poliaxial USS II.

Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici

Se recomanda urmatoarea tehnica in cazul in care este necesara indepartarea unui

sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici:

— Indepértati conectorii cu legatura incrucisata si deschideti conectorii tijelor, daca
este necesar.

— Suruburile de fixare de pe conectorii cu legatura incrucisata care se ataseaza la
tijele longitudinale pot fi indepartate cu surubelnita de 4,0 mm cu manerul in
forma de T.

— Suruburile de fixare suplimentare pentru tija cu legatura incrucisata si suruburile
de fixare de pe conectorii deschisi ai tijei pot fi indepartati cu surubelnita
hexagonala mica (2,5 mm).

— Piulitele pot fi indepartate cu cheia tubulara pentru piulite in 12 puncte cu maner
inL.

— Cheia tubulara de 5,0 mm cu maner in T poate fi utilizata pentru contra-torsiune,
dupa caz.

— Suruburile pediculare pot fi indepartate cu ajutorul surubelnitei hexagonale de
4,0 mm.

— Surubul care ancoreaza carligul pedicular poate fi indepartat cu surubelnita
hexagonala mica (2,5 mm).

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt
enumerate in sectiunea ,Avertismente si masuri de precautie”.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
JInformatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul de internet.

Instructiuni speciale de utilizare
Sistem pentru coloana Universal USS

Ridicarea implanturilor

— Suruburile pediculare cu deschidere laterala au acelasi cap ca si carligele. Prin urmare,
urmatoarele instructiuni de manipulare se aplica atat pentru suruburile pediculare,
cat si pentru carlige (denumite implanturi cu deschidere laterala in urmatoarele).
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Atasati manerul de bagheta
— Atasati manerul USS la carlig si suportul pentru suruburi, ,,bagheta”.

Ridicati implantul
— Conectati implantul cu deschidere laterala la bagheta rotind rotita manerului.

Eliberati manerul din bagheta
— Introduceti implantul. Pentru a elibera manerul de pe bagheta, apasati
mecanismul de eliberare din partea superioara a manerului.

Pozitionarea surubului pedicular (instrumentar posterior)

Deschideti pediculul si stabiliti lungimea surubului

— Folositi perforatorul de pedicul pentru a deschide cortexul pediculului la
o adancime de 10 mm. Continuati sa deschideti pediculul folosind sonda pedicul
USS & 3,8 mm cu marcaje la 30, 40 si 50 mm.

— Stabiliti  lungimea surubului  pedicular folosind
pentru suruburi.

— Pentru suruburi pediculare & 4,0 mm sau & 5,0 mm, utilizati sonda pentru
pedicul & 2,8 mm.

sublerul de adancime

Introduceti surubul pedicular in pedicul

— Ridicati un surub pedicular cu deschidere laterala, asa cum se descrie la pasul
,Ridicarea implanturilor”.

— Daca este necesar un conector de tija, aliniati capul surubului rotindu-I la 90°.
Deschiderea trebuie sa fie perpendiculara pe tija.

— Introduceti surubul pedicular in pediculul pregatit pana cand capul surubului
este bine asezat. Pentru a dezasambla bagheta de la maner, apasati butonul de
pe maner.

Pozitionarea surubului pedicular cu saibe (doar instrumentar anterior)
- Pot fi utilizate saibe plate si unghiulare cu ansambluri de fixare anterioara pentru a
distribui forta surubului peste os. Saibele unghiulare formeaza un unghi fix cu surubul.

Deschideti pediculul si stabiliti lungimea surubului

— Stabiliti punctul de intrare al surubului, preferabil la jonctiunea pediculului cu
corpul vertebral.

— Folositi perforatorul pedicular pentru a pregati orificiul pentru surub,
directionandu-| perpendicular pe partea laterala opusa. Mariti orificiul pentru
surub folosind sonda pentru pedicul USS, pana cand acesta penetreaza
cortexul contralateral.

— Stabiliti lungimea surubului pedicular folosind sublerul de adancime pentru
suruburi. Lungimea reald a surubului este aleasa cu 5 mm mai mult decat cea
masuratd pentru a permite pozitionarea unei saibe.

Introduceti surubul si saiba plata

— Amplasati saibele plate cu partea convexa In jos pe concavitatea corpului
vertebral.

— Ridicati un surub pedicular cu deschidere laterald, asa cum se descrie la pasul
,Ridicarea implanturilor”. Introduceti surubul pedicular in corpul vertebral pregatit
pana cand capul surubului este bine asezat. Pentru a dezasambla bagheta de la
maner, apasati butonul de pe maner.

Introduceti o saiba in unghi

— Ridicati surubul si saiba: glisati un surub pedicular de dimensiuni corespunzatoare
ntr-o saiba si ridicati-I cu o bagheta. Introduceti surubul pana cand saiba atinge
usor suprafata osului. Lasati un spatiu de 8-=10 mm intre saiba in unghi si surub
pentru dispozitivul de impingere USS.

— Asezati dispozitivul de impingere pe bagheta: trageti inapoi ghidajul canulat al
dispozitivului de mpingere pana cand apare marcajul inelar. Asezati varful
dispozitivului de impingere pe saiba si canulatia dispozitivului de ifmpingere peste
bagheta. Impingeti in jos ghidajul canulat pentru a bloca bagheta in pozitie.

— Introduceti surubul si saiba: loviti pe capatul dispozitivului de impingere pentru
a introduce n os saiba in unghi. La atingerea dispozitivului de impingere, forta
este transmisa la saiba n unghi, nu la surub. Dupa ce saiba este fixata ferm,
scoateti dispozitivul de impingere. Folosind manerul USS, introduceti surubul mai
departe, pana cand capul surubului este bine asezat.

Pozitionarea carligului pedicular
— Carligele pediculare USS pot fi ancorate in pedicul cu un singur surub USS
&) 3,2 mm pentru carlig pedicular.

Pregatiti locul pentru carligul pedicular

— Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul. Asezati
dispozitivul de palpare pentru pedicul intre articulatiile fatetelor inferioara
si superioara.

— Pentru a facilita introducerea dispozitivului de palpare pentru pedicul, o mica
portiune a fatetei inferioare este indepartata cu un osteotom. Dispozitivul
de palpare pentru pedicul are sase linii pe lama. La atingerea ultimei linii, a fost
ndepartat suficient os pentru a cuprinde carligul din jurul pediculului.

— Verificati pozitia optima a dispozitivului de palpare pentru pedicul miscandu-|
lateral si cranian.

- Indepartati dispozitivul de palpare pentru pedicul.

Pozitionati carligul pedicular

— Ridicati un carlig pedicular de pe tava cu carligul si suportul pentru surub asa cum
se descrie la pasul ,Ridicarea implanturilor”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare carlig USS in orificiul pentru surub al
carligului si introduceti carligul pedicular in locul pregatit anterior. Verificati daca
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carligul pedicular este fixat bine in jurul pediculului prin incarcarea axiala
a dispozitivului de pozitionare a carligului si impingand lateral. Carligul pedicular
nu trebuie sa se miste. Loviti usor cu un ciocan dispozitivul de pozitionare
a carligului pentru a fixa bine carligul.

- Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul USS. Bagheta
ramane atasata la carlig.

Perforati orificiul pentru surubul @ 3,2 mm

— Pentru a ancora carligul pedicular la surubul pedicular, un surub cortical & 3,2 mm
poate fi introdus prin orificiul din partea din spate a carligului pedicular.

— Utilizati un cap de burghiu cu trei caneluri & 2,0 mm Tmpreund cu mansonul
pentru burghiu USS 2.0 si cu un burghiu oscilant pentru a perfora orificiul pentru
surub. Mansonul burghiului este format din doua componente, mansonul
burghiului si manerul. Aceste doua componente trebuie insurubate impreuna
nainte de utilizare. Avansati varful burghiului pana cand acesta trece prin placa
terminala vertebrala.

Stabiliti lungimea surubului
— Indepartati mansonul burghiului si stabiliti adancimea utilizand sublerul de
adancime pentru suruburi & de la 1,5 pana la 2,0 mm.

Introduceti surubul &3,2 mm

— Ridicati un surub USS de lungime corespunzatoare pentru carligele pediculare,
folosind mansonul de sustinere si surubelnita si introduceti-I in orificiul perforat
pregatit anterior. Carligul pedicular este acum atasat la pedicul si placa terminala.

Pozitionarea carligului pentru lamina

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina

— Carligul pentru lamina poate fi amplasat fie in jurul portiunii superioare, fie
inferioare a laminei. Pregatiti locul carligului pentru lamina cu ajutorul dispozitivului
palpatorului laminar. Pentru a asigura o asezare buna a carligului, indepartati cu
atentie ligamentum flavum si o portiune mica a laminei cu un osteotom.

- Indepartati palpatorul pentru lamina.

Pozitionati carligul pentru lamina

— Ridicati un carlig pentru lamina de dimensiuni corespunzatoare din tava cu cérligul
si suportul pentru suruburi asa cum se descrie la pasul ,Pozitionarea surubului
pedicular cu saibe (doar instrumentar anterior) — introduceti saiba in unghi”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul pentru surub al
carligului si introduceti carligul pentru lamina n locul pregatit anterior. Partea
inferioara a carligului pentru lamina trebuie sa se pozitioneze fix pe lamina.

— Indepértati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta rdmane
atasata la carlig.

Pozitionarea carligului pentru lamina in unghi

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina in unghi

— Indepértati tesutul moale al procesului transversal. Asezati palpatorul pentru
lamina n jurul procesului transversal, ridicand atasarea tesutului moale din
portiunea anterioard a procesului transversal.

- Indepartati palpatorul pentru lamina.

Pozitionati carligul pentru lamina in unghi

— Ridicati un céarlig pentru lamina de dimensiune adecvata de pe tava cu carligul si
suportul pentru surub asa cum se descrie la pasul ,Ridicarea implanturilor”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul pentru surub al
carligului si introduceti carligul pentru lamina in unghi in locul pregatit anterior.

— Indepértati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta réamane
atasata la carlig.

Conturarea tijei

— Utilizati tija de proba pentru a determina conturul si lungimea tijei.

— Conturati tija folosind un cleste de indoire cu role sau piese metalice pentru
ndoire USS.

— Daca este necesar, structura poate fi extinsa prin conectarea a doua tije cu un
conector paralel sau de extensie.

— Decalaj carlig/surub: afectiunile anatomice duc uneori la faptul ca implanturile nu
sunt aliniate in linie dreapta. Suruburile si carligele au un decalaj de 4 mm. Daca
implanturile nu sunt aliniate in timpul introducerii tijei, poate fi necesar sa rotiti
surubul cu 180 de grade sau sa alegeti un alt carlig (de ex., deschizatura pentru
partea stanga sau dreapta).

Introducerea tijelor in implanturile cu deschidere laterala
— Utilizati clestele de introducere a tijei USS (,,introducator”)
- Ocazional, o tija nu poate fi introdusa cu usurinta intr-un implant cu deschidere
dubla, din cauza distantei dintre tija si implant.
— Cu clestele de introducere a tijei, introducatorul, implantul cu deschidere
laterala poate fi ridicat si tras inspre tija.

Montati dispozitivul de impingere a mansonului pe introducator

— Asezati dispozitivul de impingere a mansonului pe cilindrul introducatorului.
Asezati un manson pe cilindru astfel incat piciorul scurt al mansonului sa fie
ndreptat in directia tijei.

Asezati introducatorul pe implanturi
— Glisati cilindrul introducatorului peste carlig si suportul pentru surub si capatul

clestelui pe tija.
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Atasati suportul pentru clestele de introducere a tijei

— Glisati suportul pentru clestele de introducere a tijei peste capatul protruzionat
al baghetei si faceti clic pe maneta de oprire in pozitie. Suportul pentru clestele
de introducere a tijei este utilizat pentru a impiedica rotirea implantului cu
deschidere laterala.

— Ca alternativa, poate fi utilizata pensa de sustinere.

Aduceti tija spre implantul cu deschidere laterald
— Inchideti usor introducatorul pentru a aduce implantul cu deschidere laterala
spre tija.

Ridicati implantul spre tija

— Introduceti pensa departdtoare intre suportul pentru clestele de introducere
a tijei si cilindru. Deschideti incet departatorul pentru a aduce implantul in sus,
catre tija. Atunci cand deschiderea implantului este in partea opusa tijei, inchideti
introducatorul pentru a cupla tija.

— Scoateti suportul pentru clestele de introducere a tijei.

Amplasati mansonul peste implant si tija
— Impingeti dispozitivul de impingere a mansonului in jos in cilindru si plasati
mansonul peste tija si implant.

Amplasati mansonul folosind un dispozitiv de Impingere a tijei (optional)
— Daca mansonul nu poate fi introdus, amplasati dispozitivul de impingere a tijei
pe manson si loviti usor mansonul in pozitie.

Atasati tija la implant

— Scoateti introducatorul. Ridicati o piulita, plasati-o peste bagheta si atasati-o

liber la implant.

(Alternativ) Folosind clestele de ondulare a tijei:

— Utilizati clestele de sertizare a tijei pentru a facilita introducerea tijei in
implanturile cu deschidere laterala.

- Ridicati un manson si o piulita cu manerul USS si plasati-le peste structura.

Distractia sau compresia implanturilor adiacente
— Utilizarea despartitorului sau a pensei de compresie

- Odata ce tija a fost introdusa si atasata liber la implant, efectuati distractia sau
compresia, daca este necesar.

— Tnainte de a strange piulita implantului, utilizati pensa departatoare pentru
distractie sau pensa de compresie pentru compresie.

— Utilizarea inelului de fixare (optional)

— Daca cele doua implanturi sunt amplasate prea departe unul de celalalt, utilizati
inelul de fixare. Amplasati surubelnita hexagonala mica cu mansonul de
sustinere pe inelul de fixare si plasati-o 1anga surub. In timpul acestei proceduri,
conexiunea surub-tija trebuie sa fie slabita. Efectuati distractia sau compresia.

— Indepartati inelul de fixare si strangeti piulita implantului.

— (Alternativ) Utilizarea pensei de sustinere pentru tije

— Inloc de a utiliza inelul de fixare, amplasati pensa de sustinere pentru tije langa

un surub si efectuati distractia sau compresia.

Blocarea implanturilor cu deschidere laterala pe o tija

- Tija @ 6,0 mm este fixata in pozitie cu un manson si o piulita. Daca mansonul nu
a fost introdus in timpul introducerii tijei in implant, folosind un introducator asa
cum se descrie in pasul ,Introducerea tijelor in implanturile cu deschidere
laterala” continuati dupa cum urmeaza:

Ridicati mansonul si piulita
— Ridicati un manson si o piulitd cu manerul USS.

Amplasati mansonul si piulita peste implant

— Puneti manerul peste bagheta si apdsati partea superioara a manerului pentru
a elibera mansonul si piulita.

— Mansonul are un picior lung si unul scurt. Piciorul scurt gliseaza peste partea
deschisa a implantului si are un marcaj mic In partea superioard pentru
identificare.

Strangeti piulita

— Strangeti constructia cu piulita folosind o cheie tubulara de 11,0 mm, cu maner
n L. Folositi cheia tubulara de 6,0 mm montata pe bagheta pentru a contraacta
torsionarea.

Conectarea unei tije la un implant cu conectori inchisi ai tijei

— Conectorii tijei pot fi utilizati pentru a acoperi distantele dintre tija si implant. La
utilizarea conectorilor tijei, trebuie utilizate carlige cu deschizatura frontala sau
surubul pedicular rotit la 90°. Barele conectorului tijei sunt introduse in implant,
la un unghi drept fata de tija.

— Conectorii inchisi ai tijei pot fi utilizati la oricare din capetele ansamblului USS.
Acestia pot fi adaugati la sfarsitul unei proceduri.

Selectati conectorul tijei inchise

— Selectati lungimea corespunzatoare a barei conectorului tijei inchise. Introduceti
surubelnita hexagonald mica si mansonul de sustinere USS in surubul opritor al
clemei conectorului tijei.

Amplasati conectorul tijei pe tija si in implant

— Glisati conectorul tijei inchise pe tija si introduceti bara conectorului tijei in
carligul cu deschidere frontala sau surub. Daca este necesar, utilizati clestele de
ondulare a tijei sau introducdtorul, asa cum este descris In pasul ,,Introducerea
tijelor in implanturile cu deschidere laterala”.

Fixati conectorul tijei

— Strangeti surubul opritor al clemei conectorului tijei. Asezati mansonul si piulita
pe implantul cu deschidere laterala si strangeti-I folosind cheia tubulara de
11,0 mm cu maner in L si cheia tubulara de 6,0 mm montata pe bagheta pentru
a contracara torsionarea.
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Conectarea a doua tije cu cleme transversale
— Clemele transversale sunt proiectate sa conecteze cele doua tije longitudinale.

Montati prima clema transversala

— Asamblati surubelnita hexagonald mica si mansonul de sustinere cu prinderi.
Trageti de mansonul de sustinere. Pentru a ridica clema pre-asamblata
transversala, introduceti surubelnita hexagonala in surubul opritor al clemei,
fmpingeti in jos mansonul de sustinere si prindeti elementele de prindere pe
mansonul clemei pre-asamblate. Trageti mansonul de sustinere inapoi usor, fixati
clema pe tija si eliberati mansonul de sustinere.

Introduceti tija transversala

— Modul de proiectare al mansonului transversal cu cele doua adancituri de pe
partea superioara permite ca tija transversala sa fie inclinata pana la £20°, dupa
cum este necesar.

— Stabiliti lungimea corespunzatoare a tijei transversale J 3,5 mm. Daca este necesar,
taiati la lungimea respectiva folosind dispozitivul USS de taiere si indoire a tijei.

— Tineti clema cu surubelnita hexagonala mica si introduceti tija transversala
3,5 mm, prin orificiul clemei transversale. Daca este necesar, utilizati pensa de
sustinere pentru a introduce tija transversala. Strangeti surubul opritor de pe
clema transversala cu surubelnita hexagonala mica.

Montati a doua clema transversala

— Repetati procedura ,Montati prima clema transversala” a acestei sectiuni pentru
a doua clema de pe tija opusa. Introduceti tija transversala & 3,5 mm prin cea
de-a doua clema, astfel incat sa iasa la 0,5 cm dincolo de clema. Strangeti
surubul opritor cu surubelnita hexagonala mica.

Distrageti ansamblul transversal (optional)

— Slabiti unul dintre suruburile opritoare. Asezati pensa de sustinere langa clema si
utilizati pensa departatoare pentru a aplica distragerea. Strangeti surubul opritor
de pe clema cu surubelnita hexagonala mica.

Sistem pentru coloana USS Il

Manipularea implantului folosind bagheta

— Suruburile cu deschizaturi duble au acelasi cap cu carligele pentru pedicul,
lamina si proces transversal. Prin urmare, urmatoarele sugestii de manipulare se
aplica atat suruburilor pediculare, cat si suruburilor pentru corpul vertebral
anterior si tuturor celor trei tipuri de carlige (denumite ,implanturi” in pasii
chirurgicali ai ,,sistemului pentru coloana USS I1”).

Atasati manerul de bagheta

— Apasati butonul de eliberare moletat din capatul superior al manerului si
fmpingeti simultan In maner carligul USS si suportul de surub, cunoscut sub
denumirea de ,bagheta”.

Ridicati implantul
— Introduceti bagheta in implant. Rotiti butonul de eliberare in sens orar si
ridicati implantul.

Eliberati manerul din bagheta
— Introduceti implantul. Apasati butonul de eliberare de pe maner pentru a detasa
manerul de bagheta.

Introduceti surubul pedicular

Deschideti pediculul si stabiliti lungimea surubului

— Folositi unul dintre perforatoare de pedicul pentru a deschide cortexul pediculului
la 0 adancime de 10 mm. Deschideti in continuare pediculul folosind una dintre
sondele pediculare USS cu marcaje la 30, 40 si 50 mm.

@ surub (mm) Perforator pedicul | Sonda pentru pedicul
4,2 388.551 388.538 (J 2,8 mm)
52,6,2 388.550 388.540 (& 3,8 mm)
7,0 388.550 388.539 (J 4,8 mm)

— Stabiliti lungimea surubului pedicular cu indicatorul de lungime pentru
suruburile pediculare.

Canal pedicul sonda
— Folositi palpatorul drept sau curbat pentru a sonda canalul surubului pedicular
pentru a verifica daca exista perforatii in perete.

Facultativ: utilizarea marcatorilor de pediculi

— Utilizati un marcator de pedicul cu bombari sferice si/sau un marcator de pedicul
cu bombari lungi pentru a verifica radiografic pozitia si alinierea. Bombarile arata
adancimea la intervale de 10 mm. Utilizarea marcatorilor de pediculi cu bombari
a doua forme diferite faciliteaza diferentierea intre pediculul stang si cel drept.

Introduceti surubul pedicular in pedicul

— Ridicati surubul pedicular asa cum se descrie la pasul ,,Manipularea implantului
folosind bagheta”. Introduceti surubul pedicular in pediculul pregatit pana cand
capul surubului este bine asezat si unul dintre orificii indica directia tijei care
urmeaza a fi introdusa ulterior. Apasati butonul de eliberare pentru a detasa
manerul de bagheta.
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— Daca utilizati un conector pentru tija, aliniati capul surubului astfel incat una
dintre deschideri sa fie perpendiculara pe tija.

Pozitionati carligul pedicular
— Carligele pediculare USS Il pot fi ancorate in pedicul cu un singur surub USS
&) 3,2 mm pentru carlig pedicular.

Pregatiti locul pentru carligul pedicular

— Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul USS.
Asezati dispozitivul de palpare pentru pedicul intre articulatiile fatetelor
inferioara si superioara.

— Pentru a facilita introducerea carligului pedicular, indepartati o mica portiune a
fatetei inferioare cu un osteotom. Exista sase marcaje pe dispozitivul de palpare
pentru pedicul; dupa ce a fost atins ultimul, a fost indepartat suficient os pentru
a pozitiona carligul in jurul pediculului.

— Deplasati dispozitivul de palpare in directie laterala si craniana pentru a verifica
pozitia dorita.

— Indepartati dispozitivul de palpare pentru pedicul.

Pozitionati carligul pedicular

— Ridicati carligul pedicular asa cum se descrie la pasul ,,Manipularea implantului
folosind bagheta”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru
tija pentru a conecta carligul la tija longitudinala.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului pentru USS Il in orificiul pentru
surub al carligului pedicular si deplasati carligul in pozitia pregatita.

— Asigurati-va ca carligul pedicular este bine fixat in jurul pediculului prin
fmpingerea pozitionatorului carligului axial si lateral. Carligul pedicular nu trebuie
sa se miste.

— Loviti usor cu un ciocan dispozitivul de pozitionare a carligului pentru a fixa
bine céarligul.

- Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta ramane
atasata la carlig.

Perforati pentru surub & 3,2 mm si determinati lungimea surubului

— Pentru a ancora carligul pedicular la pedicul, surubul & 3,2 mm poate fi introdus
prin orificiu in spatele carligului.

— Utilizati un cap de burghiu cu 3 caneluri & 2,0 mm cu mansonul pentru burghiu
USS 2,0 si cu un burghiu oscilant pentru a perfora orificiul pentru surub.
Mansonul burghiului este format din doua componente, mansonul si manerul.
Aceste doua componente trebuie insurubate impreuna inainte de utilizare.

— Scoateti mansonul burghiului si stabiliti adancimea orificiului folosind sublerul
de adancime.

Introduceti surubul & 3,2 mm

— Ridicati un surub USS de lungime corespunzatoare pentru carligul pedicular cu
mansonul de sustinere si surubelnita hexagonala si introduceti-I in orificiul
perforat in prealabil. Carligul pedicular este acum atasat la pedicul.

Pozitionati carligul pentru lamina

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina

— Carligul pentru lamina poate fi amplasat fie in jurul portiunii superioare, fie
inferioare a laminei. Pregatitilocasul carligului pentru lamina cu ajutorul palpatorului
laminar. Pentru a asigura o asezare buna a carligului pentru lamina, indepartati
cu atentie ligamentum flavum si o portiune mica a laminei cu un osteotom.

— Indepértati palpatorul pentru lamina.

Pozitionati carligul pentru lamina

— Ridicati carligul pentru lamind asa cum se descrie la pasul ,Manipularea
implantului folosind bagheta”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului pentru USS Il in orificiul de
pozitionare a carligului si deplasati carligul pentru lamina in pozitia pregatita.
Partea inferioara a carligului pentru lamina trebuie sa se pozitioneze fix pe lamina.

— Indepértati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta rdmane
atasata la carlig.

Pozitionarea carligului pentru lamina in unghi

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina in unghi

— Indepartati tesutul moale al procesului transversal. Asezati palpatorul pentru
lamina n jurul procesului transversal, detasand astfel punctele de atasare
a tesutului moale din portiunea anterioara a procesului transversal.

— Indepartati palpatorul pentru lamina.

Pozitionarea carligului pentru lamina in unghi

— Ridicati carligul pentru lamina in unghi asa cum se descrie la pasul ,,Manipularea
implantului folosind bagheta”.

— Utilizati un cérlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

- Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului pentru USS Il in orificiul de
pozitionare a carligului si deplasati carligul pentru lamina in unghiin pozitia pregatita.

- Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta ramane
atasata la carlig.

Conturarea tijei

— Utilizati o tija de proba pentru tije USS (pentru tije de 5,0 mm sau 6,0 mm) pentru
a determina forma si lungimea tijei care urmeaza a fi introdusa.

— Folositi clestele de indoire cu role pentru tijele USS sau piesa metalica pentru
ndoire USS pentru a indoi tija.
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— In ceea ce priveste decalajul carlig/surub: afectiunile anatomice duc uneori la
nealiniarea implanturilor in linie dreapta astfel incat tija nu poate fi introdusa in
toate implanturile din aceeasi parte. Suruburile si carligele pediculare USS Il au
capete de compensare, iar modelul cu deschidere dubla permite introducerea
tijei pe fiecare parte a suruburilor si carligelor pediculare.

Blocarea implanturilor pe tije — Optiunea A: asezati mansonul si piulita consecutiv

— Tija este fixata cu un manson si o piulita.

— Cand se utilizeaza o tija de 5 mm, trebuie utilizat mansonul 499.239/499.2395S;
atunci cand se utilizeaza o tija de 6 mm, trebuie utilizat mansonul
499.302/499.302S.

Ridicati si localizati mansonul cu dispozitivul de pozitionare a mansonului

— Amplasati dispozitivul de Impingere a mansonului pe dispozitivul de pozitionare
a mansonului pentru USS Il. Ridicati un manson corespunzator: piciorul mai scurt
al dispozitivului de impingere a mansonului trebuie sa fie deasupra partii inguste
a mansonului.

— Glisati dispozitivul de pozitionare a mansonului peste bagheta si amplasati-|
pe implant.

— Apasati In jos pe dispozitivul de Tmpingere a mansonului pentru a amplasa
mansonul pe implant/tija. Ridicati din nou dispozitivul de impingere a mansonului.
Mansonul ramane pe implant/tija.

— Daca mansonul nu poate fi plasat pe implant/tija, apasati usor pe dispozitivul de
‘mpingere al mansonului. Dispozitivul de pozitionare cu carlig pentru USS Il poate
fi utilizat in acest scop prin plasarea acestuia in adancitura rotunda de pe manerul
dispozitivului de impingere a mansonului.

Puneti piulita pe implant

— Folositi cheia cu tubulara pentru piulita cu douasprezece varfuri, cu manerin L,
pentru a ridica piulita de la statia de incarcare si insurubati-o pe filetul implantului
(surub sau carlig).

Strangeti piulita manual

— Strangeti piulita folosind cheia tubulara pentru piulita cu douasprezece varfuri
cu manerul in L. Cheia tubulara pentru contra-torsiune este tensionata cu arc
si poate fi apasata continuu cu mana stanga folosind manerul in forma de T.

— Pentru a strange mai mult piulita, ridicati manerul in L al cheii tubulare cu mana
dreapta si angajati-I din nou.

— Daca utilizati o tija de 6 mm, cateva rotiri de filet vor ramane vizibile pe piulita.

Blocarea implanturilor pe tije - Optiunea B: plasati mansonul si piulita intr-o

singura operatie

Pozitionati mansonul si piulita

— Asezati mansonul de sustinere pe cheia tubulara cu maner drept.

— Pentru a ridica un manson si o piulita, puneti mai intai o piulita pe manson si apoi
montati cheia tubulara de sus.

— Impingeti mansonul de sustinere in jos pentru a fixa mansonul pe pozitie.
Mansonul poate fi ridicat doar intr-o pozitie specifica. Un picior al mansonului de
sustinere este marcat cu o sdgeata. Aceasta pozitie trebuie localizata deasupra
partii inguste a mansonului.

— Pozitionati cheia tubulard/conexiunea mansonului de sustinere deasupra
implantului (surub sau carlig). Puneti mansonul si piulita Tmpreuna folosind
manerul cheii tubulare.

Strangeti piulita manual

— Strangeti piulita folosind cheia tubulara pentru piulita cu douasprezece varfuri
cu manerul in L. Cheia tubulara pentru contra-torsiune este tensionata cu arc
si poate fi apasata continuu cu mana stanga folosind manerul in forma de T.

— Pentru a strange mai mult piulita, ridicati manerul in L al cheii tubulare cu mana
dreapta si angajati-I din nou.

— Daca utilizati o tija de 6 mm, cateva rotiri de filet vor ramane vizibile pe piulita.

Blocarea implanturilor pe tije — Optiunea C: cleste de introducere a tijei
(,introducator”)
— Utilizati clestele de introducere a tijei (,introducator”)

— Ocazional, o tija nu poate fi introdusa cu usurinta intr-un implant cu deschidere
dubla, din cauza distantei dintre tija si implant.

— Cu clestele de introducere a tijei pentru USS II, introducatorul, implanturile cu
deschidere dubla pot fi ridicate si trase pe tija. Tija siimplantul sunt fixate direct
cu mansonul.

— Cand se utilizeaza o tija de 5 mm, trebuie utilizat mansonul 499.239/499.239S,;
atunci cand se utilizeaza o tija de 6 mm, trebuie utilizat mansonul
499.302/499.302S.

Montati dispozitivul de Tmpingere a mansonului pe introducator

— Asezati dispozitivul de impingere a mansonului pe cilindrul introducdtorului. Utilizati
dispozitivul de impingere manson atasat pentru a ridica un manson de la statia de
ncarcare. Piciorul mai scurt al dispozitivului de impingere a mansonului trebuie sa
fie deasupra partii iTnguste a mansonului. Manerul dispozitivului de impingere a
mansonului trebuie sa fie localizat pe partea laterald a introducatorului cu sageata.

Asezati introducatorul pe implant
— Glisati cilindrul introducatorului pe bagheta si piciorul clestelui pe tija.

Atasati contra-torsiunea pentru clestii de introducere a tijei

— Contra-torsiunea/suportul pentru clestele de introducere a tijei serveste drept
dispozitiv de blocare la ridicarea implanturilor si permite rotirea implanturilor.

— Glisati contra-torsiunea pentru clestele de introducere a tijei pe capatul de
proiectat al baghetei si trageti maneta in acelasi timp. Deschiderea in forma de
furca a contra-torsiunii trebuie sa fie orientata in sus. Eliberati maneta, astfel
ncat furca contra-torsiunii sa se angreneze in locasul hexagonal al baghetei.
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Aduceti tija spre implantul cu deschidere dubla

— Aduceti pensa departatoare in bagheta intre contra-torsiune si introducator.
Deschideti incet departatorul pentru a aduce implantul in sus, catre tija. Dupa ce
deschizatura implantului a ajuns la nivelul tijei, inchideti incet introducatorul
pentru a introduce tija.

— Scoateti contra-torsiunea/suportul pentru clestele de introducere a tijei.

Amplasati mansonul peste implant si tija

— Impingeti dispozitivul de impingere a mansonului in jos in cilindru pentru a plasa
mansonul peste tija si implant. Retrageti dispozitivul de impingere a mansonului.
Mansonul ramane pe implant/tija.

— Daca mansonul nu poate fi fixat usor in pozitie, asigurati-va ca deschiderea laterala
a surubului sau carligului este aliniata corespunzator pe tija. Daca este necesar,
o lovire usoara a dispozitivului de impingere a mansonului poate ajuta. Dispozitivul
de pozitionare cu carlig pentru USS Il poate fi utilizat in acest scop: plasati-l in
adancitura rotunda de pe manerul dispozitivului de impingere a mansonului.

Atasati implantul la tija
— Scoateti introducatorul. Ridicati o piulitd cu cheia tubulara pentru piulita cu
douasprezece varfuri, lasati-o sa gliseze peste bagheta si insurubati-o usor pe implant.

Strangerea finala a piulitei

— Strangeti bine piulita cu cheia tubulara pentru piulita cu douasprezece varfuri cu
maner in L. Introduceti cheia tubulara de 5,0 mm cu maner in T in cheia tubulara
pentru piulita cu douasprezece varfuri si treceti cele doua impreuna peste
bagheta. Cheia tubulard de 5,0 mm trebuie sa intre in locasul hexagonal al
baghetei. Bagheta serveste pentru a aplica contra-torsiune. Cheia tubulara este
tensionata cu arc si poate fi apasata continuu cu mana stanga folosind manerul
in forma de T. Pentru a strange mai mult piulita, ridicati manerul in L al cheii
tubulare cu mana dreapta si angajati-I din nou.

— Daca bagheta a fost deja indepartata, impingeti surubelnita la 4,0 mm cu
manerul in T in cheia tubulara pentru piulita cu doudsprezece varfuri si utilizati
aceasta optiune pentru a aplica contra-torsiune.

— La utilizarea unei tije de 6 mm, mai multe rotiri de filet ale piulitei vor
ramane vizibile.

Optiune: utilizarea dispozitivului de limitare a torsiunii

— Utilizati manerul de limitare a torsiunii pentru a strange piulita cu fermitate.
Introduceti cheia tubulara hexagonala de 5,0 mm cu maner in Tin dispozitivul de
limitare a torsiunii. Strangeti piulita pana cand dispozitivul de limitare a torsiunii
se decupleaza.

— Pentru a introduce cheia tubulara hexagonala in locasul hexagonal al baghetei,
aplicati o presiune mica asupra cheii tubulare si mutati-o inainte si inapoi.

Distractia sau compresia implanturilor adiacente

Distractie sau compresie cu pensa corespunzatoare

— Odata ce tija a fost introdusa si atasata liber la implant, distractia sau compresia
pot fi efectuate daca este necesar.

— Tnainte de a strange piulita implantului, utilizati departatorul pentru distractie
sau pensa de compresie pentru compresie.

— Optiune: utilizarea suplimentara a inelului de fixare:

O tija Inel de fixare
5,0 mm 498.909
6,0 mm 498.910 sau 498.911

— Folositi un inel de fixare daca cele doua implanturi sunt prea distale. Asezati inelul
de fixare pe tija folosind surubelnita hexagonala mica si mansonul de fixare.

— Efectuati distractia sau compresia. Conexiunea implant-tija trebuie slabita in
timpul acestei proceduri.

— Scoateti inelul de fixare si strangeti bine piulita implantului.

— Optiune: utilizarea suplimentara a pensei de sustinere pentru tije: in locul unui inel
de fixare, se poate utiliza pensa de sustinere corespunzatoare pentru tije de 5 mm
sau 6 mm. Atasati pensa la tija si efectuati operatiunea de distractie sau compresie.

Introducerea suruburilor pentru corpul vertebral cu saiba (abord anterior)

— Suruburi pentru corpul vertebral pentru abord anterior (& 6,2 si 8,0 mm) au
flancurile filetate mari in comparatie cu suruburile pediculare.

— Pot fi utilizate saibe plate si unghiulare cu ansambluri de fixare anterioara pentru
a distribui forta surubului peste os. Saibele unghiulare formeaza un unghi fix
cu surubul.

Pregatiti in prealabil orificiul pentru surub si stabiliti lungimea surubului

& surub & sonda
6,2 mm 2,8 mm (388.538)
8,0 mm 3,8 mm (388.540)

— Stabiliti punctul de intrare al surubului, iIn mod ideal selectandu-I la jonctiunea
pediculului cu corpul vertebral.

— Aliniati perforatorul pedicular perpendicular pe partea contralaterala si pregatiti
orificiul pentru surub. Utilizati sonda pentru pedicul corespunzatoare pentru
a aprofunda orificiul surubului pana cand ati penetrat cortexul opus.

— Utilizati indicatorul de lungime pentru a determina lungimea surubului pentru
corpul vertebral. Aveti grija la lungimea suplimentara a suruburilor necesara din
cauza saibei.
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Introduceti saiba
— Introduceti saiba plata si surubul

— Asezati saiba plata pe concavitatea corpului vertebral, cu partea convexa in jos.

— Ridicati un surub de corp vertebral cu deschidere dubla asa cum se descrie la
pasul ,Manipularea implantului folosind bagheta”. Introduceti surubul in
corpul vertebral pregatit pana cand capul surubului este bine asezat. Apasati
butonul de eliberare de pe maner pentru a detasa manerul de bagheta.

— Introduceti saiba in unghi si surubul

— Apasati butonul de incarcare de pe dispozitivul de introducere si tineti-l apdsat
n timp ce ridicati o saiba. Ancorati usor saiba in os, atingand usor dispozitivul
de introducere.

— Apasati butonul de incarcare de pe dispozitivul de introducere in jos si scoateti
dispozitivul de introducere.

— Ridicati un surub de corp vertebral cu deschidere dubla asa cum se descrie la
pasul ,Manipularea implantului folosind bagheta”. Introduceti surubul in
corpul vertebral pregatit pana cand capul surubului este bine asezat. Apasati
butonul de eliberare pentru a detasa manerul de bagheta.

Conectarea tijei si implantului folosind conectorul tijei

— Conectorii tijelor sunt utilizati in cazurile in care distantele dintre tija si implant
nu pot fi conectate cu introducatorul. Toti conectorii tijei sunt deschisi si pot fi
aplicati in orice moment al interventiei. La utilizarea conectorilor tijei, trebuie
utilizate carlige cu deschizatura frontala sau suruburi pediculare rotit la 90°.

Fixati conectorul tijei pe tija

— Pozitionati conectorul tijei pe tija si introduceti partea striata a conectorului tijei
in carlig sau in surubul cu deschidere frontala. Insurubati strans surubul opritor
al conectorului tijei, utilizand surubelnita hexagonala mica.

Conectati conectorul tijei la implant

— Amplasati mansonul 499.302/499.302S si piulita cu douasprezece varfuri
peimplant. Strangeti piulita ferm cu cheia tubulara pentru piulita cu douasprezece
varfuri, cu maner in L si aplicati contra-torsiunea cu ajutorul cheii tubulare
de 5,0 mm, cu maner in T, montat pe bagheta.

— Utilizati numai mansonul 499.302/499.302S cu conectori pentru tije.

Conectarea a doua tije - Optiunea A: conectarea a doua tije cu cleme transversale

de 6 mm

— Conectorii transversali sunt proiectati pentru a conecta cele doua tije
longitudinale.

Montati prima clema transversala

— Asamblati surubelnita hexagonala mica si mansonul de sustinere cu prinderi de
blocare. Retrageti mansonul de sustinere

— Pentru a ridica clema transversala preasamblata, introduceti surubelnita
hexagonala in surubul de fixare al clemei, impingeti mansonul de fixare in jos, iar
prinderile de blocare peste mansonul clemei transversale.

— Retrageti usor mansonul de fixare, asezati clema pe tija si dati drumul mansonului
de fixare.

Introduceti tija pentru conectorul transversal

— Modul de proiectare al mansonului de conectare transversal cu cele doua
adancituri de pe partea superioara inseamna ca tija conectorului transversal
poate fi inclinata cu pana la + 20°, in functie de necesitati.

— Determinati lungimea corespunzatoare a tijei pentru conectorul transversal
&) 3,5 mm. Daca este necesar, tdiati tija la dimensiune cu dispozitivul de tdiere si
indoire a tijei.

— Tineti clema cu surubelnita hexagonala mica si treceti tija transversala & 3,5 mm
prin orificiul din clema transversala. Daca este necesar, utilizati pensa de sustinere
pentru a introduce tija pentru conector transversal. Strangeti ferm surubul
opritor de pe clema transversala cu surubelnita hexagonala mica.

Montati a doua clema transversala

— Repetati procedura descrisa la pasul ,,Montati prima clema transversala” pentru
a doua clema de pe tija opusa.

— Treceti tija transversala & 3,5 mm prin orificiul din a doua clema, astfel incat sa se
proiecteze la5 mm deasupra clemei. Strangeti ferm surubul opritor cu surubelnita
hexagonala mica.

Distrageti ansamblul transversal (optional)

— Slabiti unul dintre suruburile opritoare, amplasati pensa de sustinere langa clema
si efectuati distractia folosind pensa departatoare.

— Restrangeti ferm surubul opritor cu surubelnita hexagonala mica.

Conectarea a doua tije - Optiunea B: conectarea a doua tije de 5 mm cu

conectori transversali

— Conectorii transversali sunt proiectati pentru a conecta cele doua tije
longitudinale.

Asamblati conectori transversali

- In afara campului de operare, treceti o tija transversald de o lungime
corespunzatoare prin cele doua cleme transversale. In functie de conditiile
spatiale, se pot utiliza o clema la dreapta si una la stanga sau doua cleme identice.

— Alternativ: in cazul distantelor mai mici de 30 mm dintre cele doua tije care
urmeaza sa fie conectate, una dintre cele doua cleme transversale trebuie
nlocuita cu o clema transversala cu tija. Impingeti tija clemei transversale cu tija
prin cea de-a doua clema transversala.

— Nu strangeti ferm suruburile opritoare in aceasta etapa.
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Montati conectorii transversali pe tije

— Inclichetati conectorii transversali asamblati pe tije. Slabiti complet suruburile de
fixare pentru tija (suruburile mari) pentru a face acest lucru.

— Tija transversala de 3,5 mm poate fi inclinata pana la +15°.

— In cazul In care conectorul transversal nu poate fi inclichetat pe tija, slabiti
complet suruburile de fixare ale tijei la ambele cleme transversale.

Conector transversal fix

— Mai intdi, strangeti bine suruburile de fixare pentru tija ambelor cleme de
prindere incrucisata cu surubelnita hexagonala de 4,0 mm cu maner in T. Apoi,
strangeti ambele suruburi opritoare ale tijei transversale & 3,5 mm ferm
cu surubelnita hexagonala de 2,5 mm.

Distrageti ansamblul transversal (optional)

— Slabiti unul dintre suruburile opritoare cu surubelnita hexagonala mica, plasati
pensa de sustinere langa clema corespunzatoare si efectuati distragerea cu pensa
departatoare. Strangeti din nou suruburile opritoare.

Sistem pentru coloana poliaxial USS II

Deschideti pediculele si stabiliti lungimea suruburilor

— Cu perforatorul de pedicul, deschideti cortexul pediculilor introducand
perforatorul pana cand umarul perforatorului intra in contact cu osul. Continuati
deschiderea pediculilor cu ajutorul sondei de pedicul & 3,8 mm.

— Stabiliti lungimile suruburilor poliaxiale USS II.

— Daca suruburile @ 7,0 mm sunt implantate ca primele suruburi, utilizati sonda
pentru pedicul & 4,8 mm. Daca suruburile & 4,2 mm sunt implantate ca primele
suruburi, utilizati sonda pentru pedicul & 2,8 mm.

Introduceti suruburile in pedicule

— Ridicati surubul corespunzator din suportul pentru suruburi folosind surubelnita
si mansonul de sustinere. Introduceti surubul in pediculul pregatit pana cand
surubul este bine asezat.

— Daca se introduc suruburi pentru os spongios cu o lungime de 70 mm sau mai
mare, utilizati tija surubelnitei 03.607.002 atasata la manerul poliaxial USS II.

Pregatiti locul pentru capetele poliaxiale 3-D

— Aplicati alezorul ghidat de surubelnita pe capul surubului. Pentru a asigura
miscarea libera a capului poliaxial 3-D, indepartati osul excesiv sau retrageti
surubul pana cand marcajul rosu este vizibil.

— Pentru a aleza osul, deplasati alezorul inainte si inapoi pana cand devine vizibil
marcajul rosu de pe tija surubelnitei.

— Asigurati-va ca surubelnita este bine introdusa in timpul procedurii.

Introduceti capetele 3-D

— Tehnica de introducere a capului este aceeasi indiferent de capetele (pentru tije
5,0 mm sau pentru tije & 6,0 mm)

— Introduceti un suport pentru suruburi in capul 3-D corespunzator de pe statia de
incarcare. Asigurati-va ca marcajele de culoare neagra (suprafata plata
a suportului surubului) sunt indreptate catre deschiderea tijei capului 3-D. Glisati
clestele de pozitionare peste suportul pentru suruburi si fixati-l tragand in jos
manerele clestelui. Cu manerul drept, ridicati capul si amplasati-I pe surub.

— Apasati clestele pentru a impinge in jos inelul de blocare peste capul surubului.
Capul 3-D este acum fixat, dar poate fi inca rotit in toate directiile.

Selectati si introduceti tijele

— Stabiliti lungimea si curbarea tijelor. Flexibilitatea poliaxiala de £25° a capetelor
suruburilor echivaleaza cu o compensare laterald a suruburilor de pana la
+ 5,1 mm. Daca este necesar, indoiti tijele folosind clesti de indoire.

— Tn cazurile cu niveluri multiple, indoiti tija in conformitate cu curbura sablonului
tijei determinata la pasul , Introduceti capetele 3-D".

— Introduceti tijele cu pensa de sustinere in capetele suruburilor poliaxiale
cu deschidere laterala. Capetele pot fi manipulate si aliniate folosind suportul
pentru suruburi cu manerul.

— Daca suporturile suruburilor trebuie indepartate si reintroduse in timpul
interventiei chirurgicale, poate fi utilizat dispozitivul de pozitionare pentru
suportul pentru suruburi. Daca tija nu este introdusa inca, aplicati dispozitivul
de pozitionare cu capatul subtire peste partea superioara a capului 3-D. Daca
tija, mansonul si piulita au fost introduse deja, aplicati dispozitivul de pozitionare
cu capatul mai lat peste capul 3-D.

Optional: aliniati tija si capul surubului cu clestele de introducere a tijei

— Daca este necesar, utilizati clestele de introducere a tijei pentru a alinia tija cu un
cap de surub.

— Dupa aliniere, folositi dispozitivul de impingere a mansonului pentru a introduce
mansoanele.

— Odata ce mansonul a fost introdus cu dispozitivul de Tmpingere a mansonului,
piulita poate fi introdusa cu cheia tubulara Tnainte de strangerea finala (etapa
,Strangeti piulitele”).

Introduceti mansoane si piulite

— Folositi cheia tubulara cu auto-sustinere pentru a ridica un manson si o piulita din
statia de incarcare. Glisati-le peste suportul pentru suruburi pe capul surubului
si strangeti usor piulita. Desi tijele sunt acum fixate in deschiderea laterala
a surubului, capetele 3-D rdman in continuare mobile.

— Pentru constructiile cu mai mult de doua suruburi de fiecare parte, incepeti
cu capetele suruburilor in centru.
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Strangeti piulitele

— Folositi cheia tubulara cu maner in L pentru strangerea finala a piulitelor. Aplicati
contra-torsiune utilizand cheia tubulara cu maner in forma de T amplasata peste
suportul pentru suruburi.

— Este necesar sa aplicati un moment de strangere de 12 Nm pentru a fixa bine
capetele suruburilor poliaxiale. Pentru a realiza acest lucru, in locul cheii tubulare
se poate utiliza manerul de limitare a torsiunii de 12 Nm.

— Indepartati suporturile pentru suruburi cand toate suruburile sunt stranse in cele
din urma.

Sistem pentru coloana iliosacrala USS Il

Fixare iliaca cu conector iliac

Extindeti structura caudal pentru a include S1

— Instrumentati coloana vertebrala cu o structura de tija in jos pana la S1, conform
procedurii chirurgicale a implanturilor de sistem universal pentru coloana (USS)
utilizate (de ex., USS Il poliaxiale). In S1, se recomanda utilizarea unui surub
poliaxial pentru oase poliaxiale spongioase USS II.

— Lasati un surplus de cel putin 3 cm de tija caudala fata de surubul S1 pentru
plasarea ulterioara a conectorului iliac.

— Alternativ: In loc sa aplicati conectorii iliaci pe tija ca ultima etapa a interventiei
chirurgicale, este posibil sa se introduca mai intai toate suruburile si conectorii
iliaci, apoi sa aplicati tija.

Stabiliti dimensiunea conectorului iliac

— Utilizati sabloanele pentru a determina dimensiunea adecvata a implantului.
Se poate utiliza fie conectorul telescopic, fie conectorul iliac cu lungime fixa.

— Conector cu lungime fixa: distantele indicate pe sablon corespund dimensiunii
implantului (mm).

— Conector telescopic: distanta variaza intre 17 si 27 mm.

Atasati clema

— Ridicati clema corespunzatoare conectorului telescopic sau cu lungime fixa din
tava folosind suportul pentru clema.

— Suportul pentru clema este de aproximativ doua ori mai lung decét suportul
pentru suruburi poliaxiale USS II.

— Atasati clema la tija pe linia mediana. Daca este necesar, indepartati osul excesiv
de sub tija pentru a crea suficient spatiu pentru clema.

Amplasati conectorul iliac si creati un punct de intrare a surubului

— Asezati conectorul iliac peste suportul clemei. Cu implantul aflat in pozitie,
verificati daca a fost aleasa dimensiunea corecta a implantului.

— Folositi o sonda pediculara pentru a perfora orificiul surubului din centrul
deschiderii conectorului iliac. Acest lucru asigura faptul ca surubul va fi amplasat
la distanta corecta fata de tija.

— Dupa perforarea orificiului pentru surub, indepartati conectorul iliac.

— Amplasarea alternativa a surubului in osul iliac: surubul poate fi amplasat din partea
interioara a crestei iliace, pentru a reduce amploarea expunerii la tesut moale.

Introduceti surubul osului

— Ridicati surubul corespunzator din suportul pentru suruburi folosind surubelnita
si mansonul de sustinere. Introduceti surubul in osul iliac pregatit pana cand
surubul este bine asezat.

— Pentru suruburile pentru os spongios cu o lungime de 70 mm sau mai mare,
utilizati axul surubelnitei atasat la manerul poliaxial USS II.

Expuneti capul surubului

— Asezati alezorul ghidata de surubelnita peste capul surubului. Indepértati osul in
exces prin deplasarea alezorului nainte si Tnapoi pana cand marcajul rosu de pe
axul surubelnitei devine vizibil.

— Daca trebuie indepartat mai mult os care poate bloca conectorul, utilizati o dalta
sau un cleste cu calibru.

Fixati colierul cu clic

— Utilizati suportul pentru suruburi poliaxiale USS Il pentru a ridica un colier de pe
tava. Optional, atasati manerul.

— Faceti clic pe colier si orientati crestatura de pe colier in directia angulatiei
suruburilor pentru a obtine unghiuri mai mari. Dupa aceea eliberati manerul,
ldsand suportul pentru suruburi atasat la colier.

Introduceti conectorul iliac
— Atasati clema la tija pe linia mediana.
— Glisati conectorul iliac atat pe suportul clemei, cat si pe suportul pentru suruburi.

Conectorul iliac de blocare

— Ridicati o piulita folosind cheia tubulara cu maner drept (negru), plasati-o peste
colierul surubului iliac si strangeti-o usor.

— Puneti intotdeauna o piulita pe colier (surubul iliac) si apoi una pe clema (tija).

— Strangeti in prealabil piulita surubului iliac cu cel putin doua rotatii. Acesta este
modul in care conectorul iliac este atasat ferm la surubul pentru os in timp ce
poliaxialitatea este Inca mentinuta. Trageti de suportul pentru suruburi pentru
a verifica daca colierul a fost atasat corect.

— In al doilea rand, aplicati o piulita pe clema si strangeti-o usor.

— Pentru strangerea finala, inlocuiti cheia tubulara cu maner negru cu cea cu maner
n L. Folositi cheia tubulara cu maner in T pentru contra-torsiune.

— Optional: blocati clema conectorului cu pensa departatoare

— Cu cheia tubulara cu maner in L in pozitie, atasati clema pentru introducator la
capatul distal al suportului clemei. Apasati pensa departatoare. Acest lucru va trage
clema 7n sus. In acelasi timp, rotiti cheia tubulara pana cand piulita se cupleaza.
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Fixarea S2 cu conector S2

Extindeti structura caudal pentru a include S1

— Amplasati suruburile pediculare in conformitate cu procedura chirurgicala
a sistemului de implant USS utilizat (de exemplu, USS Il poliaxial).

Pregatiti orificiul pentru surubul pedicular S2
— Deschideti pediculul folosind o sonda pentru pedicul.

Introduceti surubul S2

— Ridicati surubul corespunzator din suportul pentru suruburi folosind surubelnita
si mansonul de sustinere. Introduceti surubul in pediculul pregatit pana cand
surubul este bine asezat. In mod ideal, surubul este amplasat bicortical.

Expuneti capul surubului

— Asezati alezorul ghidata de surubelnitd peste capul surubului. Indepartati osul
n exces prin deplasarea alezorului Tnainte si napoi pana cand marcajul rosu
de pe axul surubelnitei devine vizibil.

Fixati colierul cu clic

— Utilizati suportul pentru suruburi poliaxiale USS Il pentru a ridica un colier de
pe tava. Optional, atasati manerul.

— Faceti clic pe colier si orientati crestatura de pe colier in directia angulatiei
suruburilor pentru a obtine unghiuri mai mari. Dupa aceea eliberati manerul,
lasand suportul pentru suruburi atasat la colier.

— Alternativ, un cap poliaxial 3-D USS Il poate fi inclichetat pe surub n loc sa se
utilizeze conectorul S2.

Conector S2 de introducere, stanga/dreapta
— Introduceti conectorul S2 (stdnga sau dreapta)

— Glisati conectorul peste suportul pentru surub pe colier.

— Ridicati o piulita folosind cheia tubulara cu maner in L si plasati-o pe colierul
surubului S2.

— Strangeti in prealabil piulita surubului S2 cu cel putin doua rotatii. Acesta este
modul in care conectorul S2 este atasat ferm la surubul pentru os in timp ce
poliaxialitatea este inca mentinuta. Verificati daca exista un loc sigur tragand
de suportul pentru suruburi.

— Introduceti tija si piulitele de blocare
— Introduceti tija In conector.
— Conectati tija la suruburile ramase in conformitate cu procedura chirurgicala
a sistemului de implant USS utilizat (de exemplu, USS Il poliaxial).
- Utilizati surubelnita pentru a bloca surubul opritor de pe conectorul S2.
— Folositi cheia tubularé cu maner in T pentru contra-torsiune la strangerea finala.

Conector S2 de introducere pentru capatul tijei
— Conector de introducere pentru capatul tijei

— Introduceti tija conturata in conector si blocati surubul opritor cu surubelnita
de 2,5 mm. Glisati conectorul peste suportul pentru surub pe colier.

— Ridicati o piulita folosind cheia tubulara cu maner in L si plasati-o pe colierul
surubului S2.

— Strangeti in prealabil piulita surubului S2 cu cel putin doua rotatii. Acesta este
modul in care conectorul S2 este atasat ferm la surubul pentru os in timp ce
poliaxialitatea este inca mentinuta. Verificati daca exista un loc sigur tragand
de suportul pentru suruburi.

— Conectati tija la suruburile si piulitele de blocare ramase
— Conectati tija la suruburile ramase in conformitate cu procedura chirurgicala
a sistemului de implant USS utilizat (de exemplu, USS Il poliaxial).
— Folositi cheia tubulara cu maner in T pentru contra-torsiune la strangerea finala.

USS Il poliaxial perforat

Planificarea pre-operatorie

— Planificarea preoperatorie include evaluarea si evaluarea pacientului cu privire la
specificatiile cimentului osos utilizat pentru augmentarea suruburilor poliaxiale
perforate USS Il (a se vedea Instructiunile de utilizare ale Sistemului VERTECEM V+).

— Trebuie utilizate echipamente de imagisticd adecvate pentru a determina
dimensiunile corecte ale implantului in raport cu anatomia.

— Decizia privind augmentarea sau nu a suruburilor poliaxiale perforate USS II
poate fi luata intraoperator, pe baza feedbackului tactil la pregatirea pediculului
si introducerea surubului. Daca suruburile sunt augmentate, se recomanda
augmentarea bilaterala cu suruburi.

Abord

— Aceasta etapa contine instructiuni suplimentare privind manevrarea suruburilor
pediculare poliaxiale perforate USS Il. Pentru manipularea suruburilor pediculare
USS Il Polyaxial standard, va rugam sa consultati pasii procedurii chirurgicale
ai ,Sistemului pentru coloana USS Il Polyaxial”.

Deschideti pediculele si stabiliti lungimea suruburilor

— Folositi perforatorul de pedicul, deschideti cortexul pediculelor la o adancime de
10 mm. Continuati deschiderea pediculilor cu ajutorul sondei de pedicul
& 3,8 mm.

— Stabiliti lungimile suruburilor poliaxiale USS II.

— Daca suruburile @ 7,0 mm sunt implantate ca primele suruburi, utilizati sonda
pentru pedicul & 4,8 mm.

— Este esentiala pregatirea suficientd a canalului surubului pentru a asigura
formarea optima a norului de ciment.
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Introduceti suruburile In pedicule

— Ridicati surubul corespunzator din suportul pentru suruburi folosind surubelnita
si mansonul de sustinere. Introduceti surubul in pediculul pregatit pana cand
surubul este bine asezat.

Evaluati amplasarea corecta a surubului

— Evaluati cochilia corticala pentru perforatii.

— Confirmati lungimile adecvate ale suruburilor. Alegeti suruburi cu diametrul si
lungimea maxima posibila pentru a obtine o stabilitate dorita.

Pregatiti locul pentru capete 3-D

— Aplicati alezorul ghidat de surubelnita pe capul surubului. Pentru a asigura
miscarea libera a capului poliaxial 3-D, indepartati osul excesiv sau retrageti
surubul pana cand marcajul rosu este vizibil.

— Pentru a aleza osul, deplasati alezorul Tnainte si inapoi pana cand devine vizibil
marcajul rosu de pe tija surubelnitei.

Pregatirea canalului de augmentare

— Utilizati stiletul de curatare, curatati canula pentru a injecta cimentul in mod
corespunzator. Vizualizati pozitia stiletului sub intensificatorul de imagine.

— Optional, poate fi utilizat un fir Kirschner & 2,0 mm.

Manipularea cimentului
— Manipularea cimentului cu VERTECEM V+.

Preparati cimentul
— Pentru manipularea cimentului VERTECEM V+, consultati Instructiunile de
utilizare pentru VERTECEM V+.

Secventa de injectare

— Optiunea a: adaptor simplu pentru suruburi pediculare perforate
— Atasati un adaptor simplu la seringi.
— Conectati seringa la surub.

— Optiunea b: kit adaptor ac cu Luer-lock
- Conectati adaptorul pentru ac la suruburi.

—In plus, cimentul din adaptor poate fi utilizat cu ajutorul pistonului
corespunzator.

— De indata ce cimentul este gata, conectati seringile cu adaptoarele respective (a
se vedea optiunea a si b) la suruburile pediculare pentru augmentare.

— Injectati cat de mult ciment este necesar pana cand incepe incet sa se extrudeze
din perforatii.

— Continuati sa adaugati ciment la fiecare surub utilizand controlul continuu al
intensificatorului de imagine. Un model de nor din ce in ce mai mare ar trebui sa
se formeze. Daca se formeaza un model similar cu 0 panza de paianjen, asteptati
aproximativ 30-45 de secunde sau continuati cu un alt surub si reveniti mai tarziu
la surubul actual.

— Daca este necesar mai mult ciment sau daca presiunea de injectare este prea
mare, comutati la seringile de 1 ml. Incepeti din nou cu primul surub.

— Dupa ce se face injectarea, utilizand adaptorul pentru ac cu blocare sau adaptorul
pentru ac, stiletul de curatare trebuie utilizat pentru a crea o cavitate de scurgere
a cimentului. Scoateti seringa sau pistonul din adaptor si introduceti stiletul de
curatare. Folositi intensificatorul de imagine pentru a confirma ca varful stiletului
de curatare trece prin varful adaptorului.

Atasarea ansamblului

— Continuati cu ,Pregatiti locul pentru capete 3-D”, selectarea si introducerea
tijelor, introducerea mansoanelor, piulitelor si strangerea finala a piulitelor de la
pasii procedurii chirurgicale ai ,, Sistemului pentru coloana USS Il Polyaxial”.

Plasarea surubului cu ajutorul brosei Kirschner

Deschideti pediculul

— Selectati perforatorul canulat pedicular care corespunde diametrului surubului.
Montati impreuna trocarul de 1,6 mm si suportul trocarului si surubul complet in
perforatorul de pedicul. Deschideti pediculul conform definitiei din pasii
chirurgicali ai ,,USS Il Polyaxial”.

— Desurubati si scoateti suportul trocarului cu trocarul din perforatorul de pedicul.
Perforatorul ramane in pedicul.

— Introduceti un fir Kirschner de 1,6 mm prin perforatorul din pedicul si corpul
vertebral. Daca este necesar, utilizati tamponatorul.

— Verificati adancimea de penetrare si indepartati cu grija perforatorul.

— Marcajul rosu de pe tamponator reprezinta o adancime de penetrare a varfului
firului Kirschner de aproximativ 35 mm.

Pregatiti canalul surubului

— Ghidati cu atentie sonda canulata pentru pedicul peste firul Kirschner in pediculul
deschis si pregatiti canalul surubului de-a lungul firului de ghidare. Instructiuni
suplimentare cu privire la pregatirea canalului surubului pot fi gasite la pasii
procedurii chirurgicale ai ,, Sistemului pentru coloana USS Il Polyaxial”.

Tarodati filetul (optional)

— Daca este necesar, pregatiti pediculul cu tarodul corespunzator. Tarodul trebuie
sa corespunda tipului de surub si diametrului.

— Montati mansonul de protectie pe tarodul canulat si asigurati-va ca suprafetele de
taiere sunt complet acoperite (sagetile trebuie sa fie indreptate una spre cealalta).

— Ghidati cu atentie tarodul peste firul Kirschner in pediculul adancit. Tarodati
filetul de-a lungul firului de ghidaj.
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Insurubati surubul

— Selectati mansonul de sustinere in conformitate cu tipul de surub.

— Ridicati surubul folosind mansonul de sustinere si introduceti cu atentie peste
firul Kirschner.

— Insurubati surubul pedicular pand cand varful surubului depaseste peretele
posterior al corpului vertebral si indepartati firul de ghidare pentru a evita
avansarea sa necontrolata. Asigurati-va ca exista suficient spatiu pentru
a permite capului 3-D sa se miste liber.

— Pasii urmatori sunt descrisi in pasii procedurali chirurgicali ai , Sistemului pentru
coloana USS Il Polyaxial”.

Sistem pentru coloana cu profil redus USS

Manipularea implanturilor cu bagheta

Atasati manerul de bagheta

— Apasati butonul din partea superioara a manerului universal USS si introduceti
simultan bagheta de mai jos in maner.

Ridicarea implanturilor
— Introduceti varful bagheteiin capul implantului. Strangeti bagheta la implant prin
rotirea butonului moletat al méanerului universal USS.

Eliberarea baghetei
— Dupa introducerea implantului, apasati simultan butonul si indepartati manerul
pentru a elibera bagheta.

Introduceti suruburile pediculare

Deschideti pediculul

— Utilizati perforatorul care corespunde diametrului selectat al surubului si perforati
cortexul pediculului.

— Continuati deschiderea canalului pedicular cu ajutorul unei sonde de pedicul USS.

Canal pedicul sonda
— Palpati peretii interiori ai canalului surubului pedicular cu ajutorul palpatorului
drept sau curbat pentru a verifica daca peretele prezinta perforatii.

Introduceti surubul pedicular in pedicul

— Stabiliti lungimea suruburilor pediculare cu indicatorul de lungime. Confirmati
pozitia si orientarea prin controlul intensificatorului de imagine. Ridicati surubul
pedicular corespunzator din tava asa cum se descriein ,,Manipularea implanturilor
cu bagheta”.

— Introduceti surubul in pediculul pregatit pana cand capul surubului este bine
pozitionat, de ex., deschiderea laterala a capului implantului trebuie sa fie
orientata in directia dorita si pozitia orizontala trebuie sa fie aliniata cu traiectoria
tijei. Pentru a deconecta manerul de la bagheta, apasati butonul de eliberare.

— Daca se utilizeaza un conector pentru tija, deschiderea surubului trebuie
orientata perpendicular pe traiectoria tijei.

Pozitionarea carligului pedicular
— Carligele pediculare cu profil redus USS pot fi ancorate in pedicul cu un singur
surub USS & 3,2 mm pentru carlig pedicular.

Pregatiti locul pentru carligul pedicular

— Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul USS.
Asezati dispozitivul de palpare pentru pedicul intre articulatiile fatetelor
inferioara si superioara.

— Pentru a facilita introducerea carligului pedicular, indepartati o mica portiune

a fatetei inferioare cu un osteotom. Dispozitivul de palpare a pediculului are

marcaje. Cand se ajunge la ultimul marcaj in directia varfului, a fost indepartat

suficient os pentru a cuprinde carligul din jurul pediculului.

Verificati pozitia dispozitivului de palpare pentru pedicul miscandu-I lateral si

cranian. Dispozitivul de palpare nu trebuie sa se miste.

— Indepartati dispozitivul de palpare pentru pedicul.

Pozitionati carligul pedicular

— Ridicati un carlig pedicular din tava cu bagheta, asa cum este descris in
»+Manipularea implanturilor cu bagheta”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca pe carlig este montat un conector
de tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul pentru surub al
carligului pedicular si mutati carligul in locul pregatit anterior. Verificati daca
carligul pedicular este fixat bine n jurul pediculului prin incarcarea axiala
a dispozitivului de pozitionare a carligului si impingand lateral. Carligul pedicular
nu trebuie sa se miste.

— Loviti usor cu un ciocan dispozitivul de pozitionare a carligului pentru a fixa bine
carligul. Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta
ramane atasata la carlig.

Perforati orificiul pentru surubul & 3,2 mm

— Perforati orificiul pentru surub cu varful de burghiu cu trei caneluri, impreuna cu
mansonul pentru burghiu USS. Cele doua componente ale mansonului pentru
burghiu (manson si maner) trebuie insurubate Impreuna fnainte de utilizare.

Stabiliti lungimea surubului
— Scoateti mansonul burghiului si stabiliti adancimea folosind sublerul de adancime.
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Introduceti surubul & 3,2 mm

— Selectati un surub USS de lungime adecvata pentru cérligul pedicular si
introduceti-l in orificiul de foraj pregatit anterior folosind surubelnita hexagonala
si mansonul de fixare.

— Carligul pedicular este acum atasat la pedicul.

Pozitionarea carligului pentru lamina

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina

— Carligul pentru lamina poate fi amplasat fie in jurul portiunii superioare, fie
inferioare a laminei. Indepartati cu atentie ligamentum flavum cu un osteotom
pentru a asigura o potrivire perfectd a carligului pe lamina. Indepartati o portiune
mica a laminei cu un osteotom. Verificati locasul carligului pentru lamina
cu ajutorul palpatorului laminar USS.

- Indepartati palpatorul pentru lamina.

Pozitionati carligul pentru lamina

— Ridicati un carlig pentru lamina adecvat din tava cu bagheta, asa cum este descris
in ,Manipularea implanturilor cu bagheta”.

— Partea inferioara a carligului pentru lamina trebuie sa se pozitioneze fix pe lamina.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca pe carlig este montat un conector
de tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul de pozitionare
al carligului si deplasati carligul pentru lamina n locul pregatit anterior.

- Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului. Bagheta ramane atasata
la carlig pana cand carligul este conectat la tija.

Pozitionarea carligului pentru lamina unghiulara la procesul transversal

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina in unghi

— Indepartati tesutul moale al procesului transversal. Asezati palpatorul pentru
lamina USS in jurul procesului transversal pentru a ridica atasarile tesutului moale
din portiunea anterioara a procesului transversal.

— Indepaértati palpatorul pentru lamina.

Pozitionati carligul pentru lamina in unghi

— Ridicati un carlig pentru lamina in unghi adecvat din tava cu bagheta, asa cum
este descris in ,,Manipularea implanturilor cu bagheta”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca pe carlig este montat un conector
de tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul de pozitionare
al carligului si introduceti carligul in unghi pentru lamina in locul pregatit anterior.
Indepértati dispozitivul de pozitionare a carligului. Bagheta réamane atasata
la carlig pana cand carligul este conectat la tija.

Conturarea tijei

— Utilizati o tija de proba pentru a determina forma si lungimea tijei care urmeaza
a fi introdusa. Conturati tija folosind un cleste de indoire cu role sau piese
metalice pentru indoire USS.

Strangerea structurii

Ridicati si plasati mansonul cu manerul universal

— Mansonul si piulitele sunt luate cu manerul universal de pe tava. Asigurati-va
ca partea superioara a piulitei este orientata corect; adica, manivela piulitei este
cu fata in jos si se potriveste corect cu mansonul. Eliberati mansonul si piulita de
pe bagheta apasand pe butonul de eliberare.

Strangeti usor piulita
— Folositi cheia tubulara dreapta pentru a strange usor piulita. Conexiunea surub-tija
este acum fixata slab si permite manipulari suplimentare de-a lungul ansamblului.

Strangeti bine piulita
— Utilizati instrumentul de contra-torsiune cu manerul in L, care actioneaza direct
pe tija. Cheia tubulara cu maner in L este utilizata pentru a strange piulitele.

Optiuni:

— Folositi cheia tubulara dreapta pentru a strange piulita si a asigura contra-
torsiunea cu instrumentul de contra-torsiune USS LP cu maner in L.

— Utilizati cheia tubulara de 11 mm cu maner in L pentru a strange ferm piulita,
asigurand in acelasi timp contra-torsiunea cu cheia tubulara USS de 6 mm
aplicata pe bagheta.

Introducerea tijelor in deschizaturile laterale

Utilizati clestele de introducere a tijei (introducator)

— Introducatorul este folosit in situatiile in care distanta dintre implant si tija este
semnificativa. Introducatorul permite introducerea tijei de 6 mm in deschizatura
laterala a implantului.

— Introducatorul este, de asemenea, utilizat atunci cand se aplica tehnica derotatiei
segmentare pentru corectarea scoliozei.

Optiune: metoda alternativa fara introducator
— Daca tija este aliniata orizontal la deschiderea laterala, se poate utiliza clestele
de ondulare a tijei pentru a impinge tija in deschizatura implantului.

Montati dispozitivul de Tmpingere a mansonului pe introducator

— Asezati dispozitivul de fmpingere a mansonului USS pe cilindrul introducatorului.
Manerul dispozitivului de impingere a mansonului trebuie sa fie localizat pe
partea laterala a introducatorului cu sdgeata indreptata spre partea exterioara.
Ridicati un manson de pe tava.
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Localizati introducatorul de pe implanturi

— Glisati cilindrul introducatorului peste bagheta si orientati piciorul clestelui spre
tija. Cuplati tija cu falca opusa a introducatorului si strangeti usor manerul pentru
a Impinge tija spre implant.

Atasati suportul pentru clestele de introducere a tijei

— Suportul serveste drept dispozitiv de blocare atunci cand ridicati implantul inspre
tija.

— Glisati suportul peste capatul proeminent al baghetei in configuratie
cu introducatorul montat peste bagheta. Deschiderea bifurcata a suportului
trebuie orientata in sus. Maneta trebuie trasa si apoi eliberata astfel incat furca
suportului sa se angreneze in hexagonul baghetei.

Aduceti tija spre deschiderea laterald a implantului

— Puneti pensa departatoare pe bagheta intre clema de distractie si introducator.
Deschideti incet departatorul pentru a aduce implantul in sus, catre tija. Atunci
cand deschiderea implantului este in partea opusa tijei, inchideti introducatorul
pentru a cupla complet tija.

Amplasati mansonul peste implant si tija
— Impingeti dispozitivul de mpingere a mansonului in jos in cilindru pentru
a plasa mansonul peste tija si implant. La retragerea dispozitivului de impingere
a mansonului, este important sa lasati mansonul pe implant si tija.
— Daca mansonul nu poate fi fixat usor in pozitie:
— Fie incercati sa aliniati surubul la tija rotind usor bagheta folosind cheia
tubulara USS de 6 mm
— Sau loviti usor dispozitivul de Tmpingere in manson pentru a pozitiona
mansonul pe implant, folosind dispozitivul de pozitionare cu carlig
de dimensiuni reduse USS, prin plasarea acestuia in crestatura rotunda de pe
manerul dispozitivului de impingere pentru manson.

Atasati implantul la tija

— Scoateti introducatorul. Acum implantul este fixat lejer de manson. Pentru a fixa
ansamblul, adaugati o piulita peste implant si strangeti-o asa cum se descrie
la pasul , Strangerea ansamblului”.

Distractia sau compresia implanturilor adiacente

Distractia sau compresia

— Odata ce tija a fost introdusa si atasata la implanturi, se poate efectua distractia
sau compresia. Aceasta se efectueaza, de obicei, cu doua implanturi invecinate,
cu un implant strans ferm, iar celalalt este liber. Distractia se efectueaza folosind
pensa departatoare si compresia cu pensa de compresie. Varful instrumentului
este plasat pe mansonul implanturilor.

Optiuni:

— Folositi una dintre urmatoarele metode alternative in cazul in care pensele nu pot
fi aplicate direct asupra implanturilor, deoarece implanturile a invecinate sunt
prea distale.

— Utilizarea suplimentara a pensei de fixare pentru tije: in loc sa utilizati inelul de
fixare, fixati forcepsul de fixare langa implantul dedicat si efectuati distractia
sau compresia.

— Utilizarea suplimentara a inelului de fixare: un inel de fixare este amplasat
adiacentimplantului, unde trebuie efectuata compresia sau distractia. Inelul este
plasat pe tija cu ajutorul surubelnitei hexagonale si al mansonului de fixare.
Distractia sau compresia sunt efectuate acum peste implant si inelul de fixare.
Implantul trebuie sa fie slabit (adica nu este fixat rigid pe tija) in timpul acestei
proceduri. Indepértati inelul de fixare dupa strangerea piulitei implantului.

Conectarea unei tije la un implant cu un conector de tija

— Conectorii tijelor permit conectarea distantelor laterale in cazurile in care tija este
decalata de la implant. Conectorul tijei poate fi atasat la tija in orice moment in
timpul interventiei chirurgicale. Pentru a fi compatibila cu conectorul tijei,
deschiderea laterala a suruburilor pediculare trebuie orientata perpendicular pe
tija, in timp ce modelele cu deschidere frontala trebuie selectate pentru carlige.

Fixati conectorul tijei pe tija

— Pozitionati conectorul tijei pe tija si introduceti partea striata a conectorului tijei
n deschiderea laterala a implantului. Strangeti surubul opritor al conectorului
tijei cu ajutorul surubelnitei hexagonale mici.

Conectati conectorul tijei la implant
— Adaugati un manson si o piulita peste implant si fixati ansamblul asa cum este
descris in pasul , Strangerea ansamblului”.

Sistem USS pentru coloana pacientilor de statura mica/pediatrici

Manipularea implantului folosind bagheta

— Suruburile pediculare cu deschizaturi duble au acelasi cap cu carligele pentru
pedicul, lamina si in unghi. Urmatoarele instructiuni de manipulare, prin urmare,
se refera atat la suruburile pediculare, cat si la toate cele trei tipuri de carlig
(denumite ,,implanturi” la pasii procedurii chirurgicale ai , Sistemului USS pentru
coloana pacientilor de statura mica/pediatrici”).

Atasati manerul de bagheta

— Apasati butonul de eliberare moletat de la capatul superior al manerului si fixati
simultan suportul pentru carlig si surubul hexagonal de 4,0 mm (denumit
si ,bagheta”) la maner.
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Ridicati implantul
— Ridicati implantul cu deschidere dubla cu bagheta si manerul rotind butonul
de eliberare de pe maner.

Eliberati manerul din bagheta
— Introduceti implantul. Pentru a elibera manerul din bagheta, apasati butonul
de eliberare de pe maner.

Introduceti suruburile pediculare (abordul posterior)

Deschideti pediculul si stabiliti lungimea surubului

— Folositi unul dintre perforatoarele de pedicul pentru a deschide cortexul
pediculului la 0 adancime de 10 mm. Continuati sa deschideti pediculul folosind
una dintre sondele pentru pedicul cu marcaje la 30, 40 si 50 mm.
- 388.538 pentru suruburi & 4,2 mm;
— 388.540 pentru suruburi & 5,0 si 6,0 mm;
— 388.539 pentru suruburi & 7,0 mm.

— Stabiliti lungimea suruburilor pediculare folosind sublerul de adancime pentru
suruburi pediculare.

Canal pedicul sonda
— Cu ajutorul dispozitivului de palpare drept sau al dispozitivului de palpare curbat,
sondati canalul surubului pedicular pentru a verifica daca exista perforatii in pereti.

Introduceti surubul pedicular in pedicul

— Ridicati surubul pedicular asa cum se descrie in ,Manipularea implanturilor
cu bagheta”.

— Introduceti surubul pedicular in pediculul pregatit pana cand capul surubului este
bine asezat si unul dintre orificii indica directia tijei care urmeaza a fi introdusa
ulterior. Pentru a deconecta bagheta de la maner, apasati butonul de eliberare
de pe maner.

— Daca utilizati un conector pentru tija, aliniati capul surubului astfel incat una
dintre deschideri sa fie perpendiculara pe tija.

Introduceti suruburile pediculare cu saibe (numai pentru abordarea anterioara)

— Pot fi utilizate saibe plate si unghiulare cu ansambluri de fixare anterioara pentru
a distribui forta surubului peste os. Saibele unghiulare formeaza un unghi fix
cu surubul.

Pregatiti in prealabil orificiul pentru surub si stabiliti lungimea surubului

— Stabiliti punctul de intrare al surubului, preferabil la jonctiunea pediculului
cu corpul vertebral.

— Aliniati perforatorul pedicular perpendicular pe partea contralaterala si pregatiti
orificiul pentru surub. Mariti orificiul pentru surub folosind sonda pentru pedicul,
pana cand acesta penetreaza cortexul contralateral.

— Stabiliti lungimea surubului pedicular folosind sublerul de adancime pentru
surubul pedicular.

Introduceti saiba plata si surubul

— Amplasati o saiba plata cu partea convexa in jos pe concavitatea corpului vertebral.

— Ridicati un surubul pedicular cu deschidere dubld asa cum se descrie n
»~Manipularea implanturilor cu bagheta”. Introduceti surubul pedicular in corpul
vertebral pregatit pana cand capul surubului este bine asezat. Pentru a elibera
bagheta din maner, apasati butonul de eliberare de pe maner.

Introduceti saiba n unghi si surubul

— In timpul apasarii butonului de eliberare, incércati o saiba in unghi in dispozitivul de
introducere. Ancorati saiba in os prin lovirea usoara a dispozitivului de introducere.

— Dupa ce saiba este bine fixata, scoateti dispozitivul de introducere apasand
butonul de eliberare. Ridicati un surub pedicular cu deschidere dubla, asa cum se
descrie In ,Introduceti suruburile pediculare (abordul posterior)”. Introduceti
surubul pedicular in corpul vertebral pregatit pana cand capul surubului este bine
asezat. Pentru a deconecta bagheta de la maner, apasati butonul de eliberare de
pe maner.

Pozitionati carligul pedicular
— Carligele pediculare USS pentru pacientii de statura mica/pediatrici pot fi
ancorate n pedicul cu un singur surub USS & 3,2 mm pentru carlig pedicular.

Pregatiti locul pentru carligul pedicular

— Pregatiti pediculul cu ajutorul dispozitivului de palpare pentru pedicul. Asezati
dispozitivul de palpare pentru pedicul intre articulatiile fatetelor inferioara si
superioara.

— Pentru a facilita introducerea carligului pedicular, indepartati o mica portiune
a fatetei inferioare cu un osteotom. Dispozitivul de palpare a pediculului are
marcaje. Cand se ajunge la ultimul marcaj in directia varfului, a fost indepartat
suficient os pentru a cuprinde carligul din jurul pediculului.

— Verificati pozitia optima a dispozitivului de palpare pentru pedicul miscandu-|
lateral si cranian.

— Indepartati dispozitivul de palpare pentru pedicul.
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Pozitionati carligul pedicular

— Cu ajutorul baghetei, ridicati un carlig pedicular din set, asa cum este descris in
,Introduceti suruburile pediculare (abord posterior)”.

— Utilizati un cérlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul de pozitionare al
carligului si introduceti carligul pedicular pentru lamina in locul pregatit anterior.
Asigurati-va ca carligul pedicular este bine fixat in jurul pediculului prin
Tmpingerea pozitionatorului carligului axial si lateral. Carligul pedicular nu trebuie
sa se miste. Loviti usor cu un ciocan dispozitivul de pozitionare a carligului pentru
a fixa bine carligul.

— Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta ramane
atasata la carlig.

Perforati orificiul pentru surubul & 3,2 mm

— Pentru a ancora carligul pedicular la pedicul, un surub & 3,2 mm poate fi introdus
prin orificiu in spatele carligului.

— Utilizati un cap de burghiu cu trei caneluri @ 2,0 mm Tmpreuna cu mansonul
pentru burghiu USS 2,0 si cu un burghiu oscilant pentru a perfora orificiul pentru
surub. Mansonul burghiului este format din doua componente, mansonul
burghiului si méanerul. Aceste doua componente trebuie insurubate impreuna
Tnainte de utilizare.

Stabiliti lungimea surubului
— Scoateti mansonul burghiuluisi stabiliti adancimea folosind sublerul de adancime.

Introduceti surubul & 3,2 mm

— Ridicati un surub USS de lungime corespunzatoare pentru carligul pedicular,
folosind mansonul de sustinere si surubelnita hexagonala si introduceti surubul in
orificiul perforat pregatit anterior. Carligul pedicular este acum atasat la pedicul.

Pozitionati carligul pentru lamina

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina

— Carligul pentru lamina poate fi amplasat fie in jurul portiunii superioare, fie
inferioare a laminei. Pregatiti locul carligului pentru lamina cu ajutorul dispozitivului
palpatorului laminar. Pentru a asigura o asezare buna a carligului, indepartati
cu atentie ligamentum flavum si o portiune mica a laminei cu un osteotom.

— Indepartati palpatorul pentru lamina.

Pozitionati carligul pentru lamina

— Cu ajutorul baghetei, ridicati un carlig pentru lamina adecvat din set, asa cum
este descris in ,,Manipularea implanturilor cu bagheta”.

— Utilizati un cérlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.

— Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul de pozitionare al
carligului si introduceti carligul pentru lamina in locul pregatit anterior. Partea
inferioara a carligului pentru lamina trebuie sa se pozitioneze fix pe lamina.

— Indepértati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta ramane
atasata la carlig.

Pozitionarea carligului pentru lamina in unghi

Pregatiti locul pentru carligul pentru lamina in unghi

— Indepartati tesutul moale al procesului transversal. Asezati palpatorul pentru
lamina n jurul procesului transversal, ridicand atasarile tesutului moale din
portiunea anterioara a procesului transversal.

— Indepartati palpatorul pentru lamina.

Pozitionarea carligului pentru lamina in unghi
— Cu ajutorul baghetei, ridicati un carlig in unghi pentru lamina adecvat din set, asa
cum este descris in ,,Manipularea implanturilor cu bagheta”.

— Utilizati un carlig cu deschidere frontala daca este necesar un conector pentru tija.
Introduceti dispozitivul de pozitionare a carligului in orificiul de pozitionare al
carligului si introduceti carligul in unghi pentru lamina in locul pregatit anterior.
Indepartati dispozitivul de pozitionare a carligului si manerul. Bagheta ramane
atasata la carlig.

Conturarea tijei

— Utilizati sablonul de Tndoire &5,0 mm pentru a determina conturul si lungimea
corespunzatoare a tijei.

— Conturati tija folosind fie clestii de indoire cu role pentru tije & 5,0 mm,
cu reglarea razei de indoire, fie piesele metalice pentru indoire.

— Decalaj carlig/surub: afectiunile anatomice duc uneori la faptul ca implanturile
nu sunt aliniate in linie dreapta. Suruburile si carligele au o compensare
de 7,6 mm, iar deschiderea dubla permite introducerea tijei pe fiecare parte
a suruburilor si carligelor pediculare.

Blocarea implanturilor pe tije
— Tija @ 5,0 mm este fixata cu un manson si o piulita.

Ridicati si localizati mansonul cu dispozitivul de pozitionare a mansonului

— Montati dispozitivul de impingere a mansonului pe dispozitivul de pozitionare
a mansonului. Ridicati un manson, asigurandu-va ca piciorul mai scurt
al dispozitivului de Tmpingere a mansonului se afla deasupra partii canelate
fnguste a mansonului. Glisati dispozitivul de pozitionare a mansonului peste
bagheta si amplasati-I pe implant.

— Apasati In jos pe dispozitivul de Tmpingere a mansonului pentru a amplasa
mansonul pe implant/tija. Retrageti dispozitivul de Tmpingere a mansonului.
Mansonul ramane pe implant/tija.
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Puneti piulita pe implant

— Ridicati piulita din statia de incarcare folosind cheia tubulara pentru piulita
cu 12 varfuri, cu manerin L.

— Introduceti cheia tubulara de 5,0 mm cu maner in T in cheia tubulara pentru
piulita in 12 varfuri si glisati-le impreuna peste bagheta. Cheia pentru fise de
5,0 mm trebuie sa se angreneze in hexagonul baghetei, care este utilizata pentru
aplicarea unei contra-torsiuni.

— In cazul in care bagheta a fost deja indepartata, introduceti surubelnita de
4,0 mm cu manerul in T in cheia tubulara pentru piulita cu 12 varfuri si aplicati
contra-torsiunea.

Strangeti piulita

— Strangeti piulita cu cheia tubulara pentru piulita cu 12 varfuri cu maner in L.
Instrumentele utilizate pentru aplicarea contra-torsiunii sunt tensionate cu arc si
pot fi mentinute sub presiune constanta prin intermediul manerului in forma de
T. Pentru a strange piulita mai departe, ridicati manerul in forma de L si puneti-I
din nou pe aceasta.

Introducerea tijelor in implanturile cu deschidere dubla

— Utilizarea clestelui de introducere a tijei pentru statura micd/pediatrica USS
(introducator).

— Ocazional, o tija nu poate fi introdusa cu usurinta intr-un implant cu deschidere
dubla, din cauza distantei dintre tija si implant. Atunci cand se utilizeaza clestele
de introducere a tijei (introducatorul), implantul cu deschidere dubla poate fi
ridicat si tras spre tija.

Montati dispozitivul de Tmpingere a mansonului pe introducator

— Asezati dispozitivul de impingere a mansonului pe cilindrul introducatorului.
Ridicati un manson de la statia de incarcare cu ajutorul dispozitivului de impingere
a mansonului. Manerul dispozitivului de impingere a mansonului trebuie sa fie
localizat pe partea laterald a introducatorului cu sageata.

Asezati introducatorul pe implanturi
— Glisati cilindrul introducatorului pe bagheta si piciorul clestelui pe tija.

Atasati suportul pentru clestele de introducere a tijei

— Glisati suportul pentru clestele de introducere a tijei peste capatul proeminent al
baghetei si trageti simultan maneta. Deschiderea bifurcata a suportului trebuie
orientata in sus (marcata TOP). Eliberati maneta astfel incat suportul sa se angajeze
n hexagonul baghetei. Suportul pentru clestii de introducere a tijei serveste ca
dispozitiv de blocare la ridicarea implanturilor si permite rotirea acestora.

Aduceti tija spre implantul cu deschidere dubla

— Asezati pensa depdrtatoare pe bagheta, intre suport si introducator. Deschideti
ncet departatorul pentru a aduce implantul in sus, catre tija. Atunci cand
deschiderea implantului este la indltimea tijei, inchideti introducatorul pentru
a cupla tija.

— Scoateti suportul pentru clestele de introducere a tijei.

Amplasati mansonul peste implant si tija

— Impingeti dispozitivul de impingere a mansonului in jos in cilindru pentru a plasa
mansonul peste tija siimplant. Retrageti dispozitivul de impingere a mansonului.
Mansonul ramane pe implant/tija.

— Daca mansonul nu poate fi fixat usor in pozitie, loviti usor dispozitivul de
fmpingere a mansonului pentru a pozitiona mansonul pe implant.

Atasati implantul la tija

— Scoateti introducatorul. Ridicati o piulita folosind cheia tubulara pentru piulita cu
12 varfuri (asa cum se descrie in ,Blocarea implanturilor pe tije”), plasati-o peste
bagheta si insurubati-o lejer pe implant.

Distractia sau compresia implanturilor adiacente

Distractie sau compresie cu pensa corespunzatoare

— Odata ce tija a fost introdusa si atasata liber la implant, distractia sau compresia
pot fi efectuate daca este necesar.

— Inainte de a strange piulita implantului, utilizati pensa departatoare pentru
distractie sau pensa de compresie pentru compresie.

— Optiune: utilizarea suplimentara a inelului de fixare:

— Daca cele doua implanturi sunt amplasate prea departe unul de celalalt,
utilizati inelul de fixare pentru tijele & 5,0 mm. Amplasati surubelnita
hexagonala mica cu mansonul de sustinere pe inelul de fixare si plasati-o langa
implant. Efectuati distractia sau compresia. Conexiunea implant-tija trebuie
slabita in timpul acestei proceduri.

— Indepartati inelul de fixare si strangeti piulita implantului.

— Optiune: utilizarea suplimentara a pensei de sustinere pentru tije:
— Inloc de a utiliza inelul de fixare, fixati pensa de sustinere pentru tije 1anga un
implant si efectuati distractia sau compresia.

Conectarea unei tije la un implant cu conectori de tija

— Conectorii de tija pot fi utilizati pentru a acoperi distantele dintre tija si implant
n cazurile in care acest lucru nu poate fi realizat cu introducatorul. Toti conectorii
tijei USS pentru statura mica/pediatrica sunt deschisi si pot fi aplicati in orice
moment n timpul operatiei. La utilizarea conectorilor tijei, trebuie utilizate
carlige cu deschizatura frontala sau suruburi pediculare rotit la 90°.
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Fixati conectorul tijei pe tija

— Pozitionati conectorul tijei pe tija si introduceti partea striata a conectorului tijei
n carlig sau n surubul cu deschidere frontald. Strangeti surubul opritor al
conectorului tijei cu ajutorul surubelnitei hexagonale mici.

Conectati conectorul tijei la implant

— Plasati mansonul cu dinti si piulita cu 12 varfuri pe implant si strangeti piulita cu
ajutorul cheii tubulare cu 12 varfuri cu maner in L, aplicdnd contra-torsiune
folosind cheia tubulara de 5,0 mm, cu manerul in forma de T montat pe bagheta.

— Utilizati mansonul dintat impreuna cu conectorii tijei.

Conectarea a doua tije cu conectori transversali
— Conectorii transversali sunt proiectati sa conecteze cele doua tije longitudinale.

Asamblarea conectorilor transversali

- In afara campului operator, impingeti lungimea corespunzatoare a tijei
transversale @ 3,5 mm prin cele doua cleme transversale. In functie de spatiul
disponibil in fiecare caz, pot fi utilizate o clema dreapta si una stanga sau doua
cleme identice.

— Alternativa: daca distanta dintre cele doua tije care trebuie conectate este mai
micad de 30 mm, una dintre cele doua cleme transversale trebuie nlocuita
cu o clema transversala cu tija. Impingeti tija clemei transversale cu tija prin cea
de-a doua clema transversala. Nu strangeti suruburile opritoare.

Montati conectorul transversal

— Faceti clic pe conectorul transversal asamblat pe tije &@5,0 mm, asigurandu-va ca
suruburile opritoare sunt complet desurubate.

— Tija transversala & 3,5 mm poate fi inclinata pana la £15°.

Fixati conectorul transversal

— Mai intai, strangeti suruburile opritoare pentru tije & 5,0 mm pe ambele cleme
transversale cu ajutorul surubelnitei & 4,0 mm cu manerul in T. Apoi, strangeti
ambele suruburi opritoare ale tijei transversale & 3,5 mm cu surubelnita
hexagonala de 2,5 mm.

Distrageti ansamblul transversal (optional)
— Slabiti unul dintre suruburile opritoare cu surubelnita hexagonald mica si efectuati
distragerea cu pensa departatoare. Strangeti din nou suruburile opritoare.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul
electronic care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea
adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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