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Navod na pouzitie

Univerzalny systém pre chrbticu USS™

Univerzélny systém pre chrbticu sa sklad4 zo systémov pedikuldrnych skrutiek
ur¢enych na pouzitie bud' s ty¢ami & 5,0 mm (napr. systém USS II, polyaxialny
systém USS Il, polyaxialny perforovany systém USS Il a systém USS Il llio-Sacral),
alebo @ 6,0 mm (napr. systém USS, systém USS Il, systém USS s nizkym profilom,
polyaxialny systém USS Il, polyaxidlny perforovany systém USS Il a systém USS Il
llio-Sacral). Pouzivaju sa s kompatibilnymi zadnymi ty¢ami, konektormi a spajacimi
ty¢ami na vybudovanie konstrukcie univerzalneho systému pre chrbticu.

Tvary pedikuldrnych skrutiek sa m6zu medzi jednotlivymi systémami lisit, zahfiaju
monoaxidlne a polyaxialne hlavy skrutky, jednoduché a dvojité bo¢né otvory na
pripojenie tyci, jednoduché a dvojité tvary zavitov pre elektrddy a pevné, kanylované
a perforované skrutky. Rozli¢né tyce poskytuju viacero moznosti na implantaciu
v zavislosti od anatdmie pacienta.

Pomécky USS pre nizky vzrast/pediatricki chrbticu sd ur¢ené na fixaciu chrbtice
a na korekciu deformit u dospelych nizkeho vzrastu a pediatrickych pacientov.
Systém je zalozeny na pedikuldrnych skrutkadch s dvojitym bo¢nym otvorom
a ty¢iach @ 5,0 mm.

Dostupnéd je aj alternativna fixacia vratane pedikularnych hacikov, laminovych
hacikov a zalomenych laminovych héacikov s dvojitym boc¢nym otvorom alebo
prednym otvorom.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahffia vsetky informéacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  alebo  sa
obratte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

Materidly

Zliatina titanu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy
1SO 5832-11

Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Univerzalny systém pre chrbticu je urceny na zadnU fixaciu hrudnodriekovej
a krizovej chrbtice (T1 - S2) ako doplnok fuzie u pacientov so zrelym skeletom.
Skrutky a podlozky do tela stavcov mozno navy3e pouzit aj v prednej casti
torakolumbalnej ¢asti chrbtice na Upravu deformit.

Systém USS Il llio-Sacral je urceny na zabezpecenie fixacie kon3trukcii so zadnou
ty¢ou v bedrovej kosti a stavci S2, oba v kombinécii s fixaciou k stavcu S1.

Systém USS pre chrbticu 0s6b nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov je uréeny na
zadnu fixaciu hrudnodriekovej a krizovej chrbtice (T1 — S2) ako doplnok fuzie
u dospelych nizkeho vzrastu a pediatrickych pacientov.

Skrutky a podlozky do tela stavcov mozno navy3e pouzit aj v prednej casti
torakolumbalnej chrbtice.

Indikacie

— Degenerativne ochorenie chrbtice
— Deformity

— Tumory

— Infekcie

Fraktury

V pripade polyaxialnych perforovanych skrutiek systému USS II: Znizend kvalita
kosti so su¢asnym pouzitim cementu stpravy striekacky VERTECEM ™ V+.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov: Deformity
chrbtice

Kontraindikacie

— V pripade fraktur a nadorov so zavaznym porusenim prednej ¢asti tela stavca sa
vyzaduje dodato¢néa predné podpora alebo rekonstrukcia chrbtice.

— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné dosiahnut vyznamné upevnenie.

V pripade polyaxialnych perforovanych skrutiek systému USS II: Znizend kvalita
kosti bez stcasného pouzitia cementu supravy striekacky VERTECEM V+.

Dalsie kontraindikécie a potencidlne riziké stvisiace s pouzitim cementu sdpravy

striekacky VERTECEM V+ néjdete v prislusnom navode na pouzitie supravy
striekacky VERTECEM V+.

SE_528817 AF

Systém USS I llio-Sacral sa nema pouzivat v pripade, ked nie je mozna fixacia
k stavcu S1.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov: Nizka
kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné dosiahnut vyznamné upevnenie.

Cielova skupina pacientov

Univerzalny systém pre chrbticu je urceny na pouzitie u pacientov, ktori dosiahli
skeletalnu zrelost. Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie,
indikacie, kontraindikacie a so zvaZenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov je uréeny na
pouzitie pri spindlnych fuzidch u dospelych nizkeho vzrastu a pediatrickych
pacientov. Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie,
indikécie, kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporticame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zékrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odportc¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky
zékrok vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju
skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, st si vedomi vseobecnych rizik
chirurgického zakroku na chrbtici a st oboznameni s chirurgickymi technikami
Specifickymi pre dany produkt.

Tuto pomodcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s pomoéckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovlddate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' sa univerzélny systém pre chrbticu pouziva podla urcenia a podla ndvodu na
pouZitie a 3titku, pomacka poskytuje segmentalnu stabilizaciu ako doplnok k fuzii,
pri¢om sa ocakéava zlep3enie bolesti chrbta a/alebo dolnych koncatin sp6sobenych
indikovanymi stavmi a Gprava deformity chrbtice.

Ked' sa systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov
pouziva podla ur¢enia a podla ndvodu na pouzitie a Stitku, pomocka poskytuje
segmentalnu stabilizaciu ako doplnok k fuzii, pricom sa oc¢akava naprava deformity
chrbtice a s tym spojené zlepsenie kvality Zivota/vlastného vnimania.

Zhrnutie informécii o bezpe¢nosti a klinickej G¢innosti najdete na tomto odkaze (po
aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Univerzalny systém pre chrbticu je pomocka na zadnu fixaciu urcend na
zabezpecenie stability v pohyblivych segmentoch pred fuziou.

Systém pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov je pomocka
na zadnu fixaciu urcend na zabezpecenie stability v pohyblivych segmentoch
pred fuziou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zéakrokoch, aj tu existuje riziko
neziaducich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta, trombdza, emboalia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba
jaziev, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, komplexny regionalny
bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky
spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomécky, zlomenie, uvolnenie alebo
posun implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie,
znizenie hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradécia susediaceho
segmentu, pretrvavajuca bolest alebo neurologické symptémy, poskodenie
prilahlych kosti, orgénov, platni¢iek alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej
pleny alebo Unik spindlnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, posunutie
materidlu Stepu, vertebralne zakrivenie.
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Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomaocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost
sterilného balenia. Pomoécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul datum exspiracie.

Nesterilizujte opakovane

Opétovna sterilizacia pomoécky moze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Jednorazova pomécka

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord je uréena na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinickd priprava na opatovné pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mdZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opatovné pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a musi sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mozu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Uinavu materialu.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odportca, aby univerzalny systém pre chrbticu implantovali len

chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikdciu, maju skusenosti s chirurgickymi

zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt. Operujuci chirurg
musi byt informovany o obmedzeniach pomacky, ktoré su podrobne uvedené

v kontraindikacidch, ako aj o varovaniach a bezpecnostnych opatreniach

uvedenych nizsie.

Implantacia sa méa vykonat podla pokynov tykajucich sa odporu¢aného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho

vykonania operécie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej
diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

— Davajte pozor na zranitelné populacie pacientov (ako su tehotné pacientky,

pacienti, ktori nie su zdravotne optimalizovani, alebo pacienti, u ktorych

moéze byt zvy3ené riziko komplikacii v désledku polohovania na bruchu)

a starostlivo zvazte mozné rizikd spojené s pouzivanim tejto zdravotnickej

pomdcky v tychto skupinach.

Varovanie: Osobitni pozornost je potrebné venovat pacientom so zndmymi

alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

uss

Umiestnenie pedikularneho hacika

Priprava pedikula pomocou pedikularnej sondy

— Uistite sa, ze ste ho umiestnili do kibového priestoru a nie do kosti
spodnej fazety.

— Netlac¢te medialne.

Vyvrtanie otvoru pre skrutku & 3,2 mm
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtéka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie laminového hacika

Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik.

— Uistite sa, Ze spodna Cast laminového hacika nelezi prilis hlboko alebo netlaci
na miechu.

Tvarovanie tyce
— Neohybajte titdnové ty¢e dozadu a neohybajte tyce o viac ako 45°.
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Zavadzanie ty¢i do implantatov s bo¢nymi otvormi

Pouzitie pritlacovacich kliesti na ty¢ USS (t. j. navadzac)

— Nezatvérajte navadzac Uplne, pretoze sa jedna o velmi silny nastroj.
- Nevyvijajte na ukotvenie prilis velku silu, inak sa odtrhne od kosti.

Systém USS pre chrbticu s nizkym profilom

Manipulacia s implantatmi s palickou

— Ak je pri nasledujucich manipuldcidch potrebna palicka, uistite sa, Ze je pevne
utiahnutd k implantatu. Na tento Gcel pouzite maly Sesthranny skrutkovac,
ktorym utiahnete skrutkovacie spojenie medzi palickou a implantatom.

Vlozenie pedikularnych svoriek

Otvorenie pedikula

— Ak nie je mozné sondu dalej posuvat, skontrolujte jej polohu a smer pomocou
zosilfiovaca obrazu.

Umiestnenie pedikularneho hacika

Pomocou pedikuldrnej sondy USS pripravte pedikulum.

— Opatrne skontrolujte, ¢i je nastroj umiestneny v kibovom priestore ohybu a nie
v kosti spodnej fazety.

- Netlacte medialne.

Vyvitanie otvoru na skrutku & 3,2 mm
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtaka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika v mieste prie¢neho vybezku
— Snazte sa hacik umiestnit ¢o najmedidlnejsie, aby ste obmedzili napatie na
prie¢nom procese.

Tvarovanie tyce
— Po ohnuti sa titdnové tyce uz nesmu ohybat do pévodného tvaru. Neohybajte
titdnové tyce o viac ako 45°.

Utiahnutie konstrukcie

Vyberte puzdro a umiestnite ho pomocou univerzalnej rukovati.

— Pouzivajte iba puzdrd a matice s nizkym profilom USS. NepouZivajte puzdra
a matice z inych systémov USS.

Pevné utiahnutie matice

— Na konci chirurgického zakroku je potrebné pomocou nastrekového kluca
s rukovétou v tvare L overit, ¢i je kazdy implantat pevne utiahnuty k tyci. Sucasne
pri tom pouzite nastroj pdsobiaci proti toc¢iacemu momentu.

- Takisto skontrolujte, ¢i sa ty¢e na prislusnych koncoch prekryvaju so skrutkami
(najmenej 5 mm).

Zavadzanie ty¢i do bo¢nych otvorov
Pouzitie pritlacovacich kliesti na ty¢ (t. j. navadzac)
— Na ukotvenie vyvijajte silu opatrne, aby ste zabranili vytrhnutiu z kosti.

Systém USS Il pre chrbticu

Umiestnenie pedikuldrneho hacika

Pomocou pedikularnej sondy systému USS pripravte pedikulum.

— Zaistite, aby bola sonda umiestnend v priestore ohybu a nie v kosti
spodnej fazety.

— Netlacte medidlne.

Vyvrtanie otvoru na skrutku & 3,2 mm
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtéka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie laminového hacika

Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik.

— Zaistite, aby spodna cast laminového hacika nelezala prilis hiboko ani netlacila
na miechu.

Tvarovanie tyce
— Po ohnutf sa titdnové tyce uz nesmu ohybat do pévodného tvaru. Neohybajte
titdnové tyce o viac ako 45°.

Zaistenie implantatov k tyciam

Pouzitie pritlacovacich kliesti na ty¢ (t. j. navadzac)

— Nezatvérajte navadzac Uplne, pretoze moze prenéasat velmi vysoké sily. V pripade
potreby je mozné zaistovaciu svorku naklonit tak, aby navadza¢ neostal
v uzavretej polohe.

— Nevyvijajte na ukotvenie implantatu prilis velkd silu, inak sa odtrhne od kosti.

Spajanie tyCe a implantadtu pomocou ty¢ového konektora

— TyCové konektory, ktoré su sucastou supravy, je mozné pouzivat iba so
6 mm tycou.
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Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

Vlozenie skrutiek do pediklov
— U pacientov s nedostato¢nou kvalitou kosti sa odporuca pouzitie skrutiek do
hubovitych kosti.

VloZenie 3-D hlav

— Ak je potrebné spojit viac ako jednu Uroven, pred zavedenim 3-D hlav sa
odporuca skontrolovat pozadované zakrivenie tyCe. To je mozné vykonat
zarovnanim 3ablony tyce so skrutkami.

— Po zaisteni polyaxidlnej hlavy sa v pripade jej odstrdnenia musi pouzit nova
polyaxialna hlava.

Vyber a vkladanie tycf

— Neohybajte titdnové tyce o viac ako 45°. Neohybajte ich tam a spat.

— Nikdy nepouzivajte pritlacovacie klie3te na ty¢ bez navadzania, ktoré zabezpecuje
drziak na skrutky.

Utiahnutie matic
— Pevne utiahnite vietky matice.

Opatovna mobilizacia a/alebo odstranenie

- Vzdy pouzivajte na navadzanie drziak na skrutky.

— Po zaisteni polyaxidlnej hlavy sa v pripade jej odstranenia musi pouzit nova
polyaxialna hlava.

Polyaxialny perforovany systém USS II

Predopera¢né planovanie

— Systém polyaxialnych perforovanych skrutiek USS Il sa kombinuje s cementom
stpravy striekacky VERTECEM V+. Pred zvacsenim perforovanych skrutiek sa
vyzaduje znalost manipuldcie s cementom sUpravy striekacky VERTECEM V+.
Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych opatreniach, vystrahach a vedlajsich
Ucinkoch najdete v prislusnych navodoch na pouzitie.

— Pri vstrekovani cementu sa vyzaduje ovladanie zosilfiovaca obrazu.

Pristup

Posudenie spravneho umiestnenia skrutiek

— V pripade akejkolvek perforacie je pri aplikacii kostného cementu potrebna
mimoriadna opatrnost. Unik cementu a suvisiace rizikd mézu ohrozit fyzicky
stav pacienta.

— Mnohonasobne perforovana skrutka USS Il sa musi dostat priblizne do 80 %
tela stavca.

— Ak su skrutky prilis kratke, kostny cement by sa mohol vstreknut prili$ blizko
pedikula. Perforacie skrutiek sa musia nachadzat v tele stavca v blizkosti prednej
kortikalnej steny. Z tohto dévodu sa musia skrutky s velkostou 35 mm
umiestriovat len do krizovej kosti.

— Ak su skrutky prilis dlhé alebo ak su umiestnené bikortikdlne, moze dojst
k penetracii prednej kortikalnej steny a k uniku cementu.

Sekvencia vstrekovania

— Uistite sa, ze je adaptér Uplne zasunuty do drazky skrutky. Aplikujte cement.
Adaptéry musia zostat na mieste, kym cement nevytvrdne.

— Pri vymene striekaciek je potrebné davat pozor, pretoze v hlave skrutky
Stardrive moéze zostat cement. Aby ste predidli odpojeniu a opatovnému
pripojeniu striekacky do drazky skrutky, pouzivajte iba striekacky s najvacsim
primeranym objemom.

— Uistite sa, Ze je adaptér Uplne zasunuty do drazky skrutky. Zaskrutkuijte striekacku
na konektor Luer-lock a naneste cement. Adaptéry musia zostat na mieste, kym
cement nevytvrdne.

— Zabezpecte, aby mimo zamyslanej oblasti nedoslo k ziadnemu tniku cementu.
Ak doéjde k Uniku, okamzite zastavte vstrekovanie.

— Nevyberajte ani nevymienajte striekacky ihned po vstrekovani. Predidete tak
stmeleniu skrutkovaca a makkého tkaniva pacienta. Cim dlhsie bude striekacka
pripojena ku skrutke, tym nizsie je riziko neziaduceho toku cementu.

— Tok cementu sleduje cestu najmen3ieho odporu. Preto je pocas celého postupu
vstrekovania potrebné udrziavat ovladanie zosilfiovaca obrazu v redlnom case
v lateralnej projekcii. V pripade neoc¢akévaného vzniku oblaku alebo ak cement
nie je jasne viditelny, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit.

— Akykolvek cement, ktory zostane v skrutkovom hriadeli, sa musi odstranit
pomocou cistiaceho drotu, kym je stale makky (alebo este nevytvrdol). Tym sa
zabezpedi, ze buduce revizne operacie budu nadalej mozné.

— Pred odstranenim adaptérov a pokrac¢ovanim v instrumentacii pockajte, kym
cement nevytvrdne (asi 15 mindt po poslednom vstrekovani).

— Pred zvéac¢sovanim akychkolvek skrutiek sa vyzaduje znalost manipulacie so
supravou striekacky VERTECEM V+, pricom osobitny déraz sa kladie na ,vzory
vyplne” a ,tok cementu” v tele stavca. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych
opatreniach, vystrahach a vedlajsich Gcinkoch najdete v prislusnych navodoch na
pouzitie.

— Vyhnite sa nekontrolovanému alebo nadmernému vstrekovaniu kostného
cementu, pretoze by mohlo dojst k Uniku cementu so zavaznymi nasledkami, ako
je poskodenie tkaniva, paraplégia alebo fatéalne zlyhanie srdca.

— Velkym rizikom pri vykondvani zvac¢3enia skrutky je unik cementu. Z toho
dovodu je potrebné dodrzat vietky kroky chirurgického zakroku na
minimalizovanie komplikacii.
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— Ak dojde k vyznamnému Uniku, zdkrok sa musi zastavit. Vratte pacienta na
oddelenie a zhodnotte neurologicky stav pacienta. V pripade narusenia
neurologickych funkcii sa musi vykonat urgentné CT (pocitacova tomografia)
vySetrenie na posidenie mnozstva a miesta extravazacie. V pripade potreby sa
moéze ako nudzovy postup vykonat otvorend chirurgickd dekompresia
a odstranenie cementu.

— Na minimalizaciu rizika extravazacie sa dérazne odporuca dodrziavat chirurgicky
postup, t. j.

— Na umiestnenie pedikularnych skrutiek pouzite Kirschnerov drot.
- Pouzite vysokokvalitné C-rameno v lateralnej polohe.

— Ak sa spozoruje Unik mimo stavca, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit.
Pockajte 45 sekund. Pomaly pokracujte vo vstrekovani. V désledku rychlejsieho
vytvrdzovania v tele stavca cement uzavrie malé cievy a je mozné vykonat
plnenie. Rozpoznatelné st mnozstva cementu o velkosti priblizne 0,2 ml. Ak
plnenie nemozno vykonat podla popisu, zastavte postup.

Pripojenie kon3trukcie

— Distrakcia’/kompresia moze viest k uvolneniu zvac¢senych skrutiek a naslednému
zlyhaniu konstrukcie.

- Pred vykonanim korekénych manévrov sa uistite, ze je cement Gplne vytvrdnuty.

Umiestnenie Kirschnerovho drotu skrutkovanim

— Zaistite, aby bol vodiaci drot na svojom mieste pocas vsetkych manipulacii.
Predovsetkym sa musi radiologicky sledovat hrot vodiaceho drétu, aby sa zaistilo,
Ze nepenetruje prednu stenu tela stavca a neposkodi cievy pred sebou.

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu

Fixacia hrebena bedrovej kosti bedrovym konektorom

Pripevnite svorku.

— Aby ste zabranili moznému podrazdeniu tkaniva, odstrafte dostato¢né
mnozstvo kostného tkaniva na bedrovej kosti, aby bol bedrovy konektor
zasunuty pod pévodnym hreberiom bedrovej kosti.

Zacvaknutie objimky
— Dbajte na to, aby medzi hlavou skrutky a objimkou nebolo zachytené
Ziadne tkanivo.

Zaistenie bedrového konektora

- V niektorych pripadoch nemusi byt bedrovy konektor spravne zasadeny na tyci,
takZe nie je mozné dotiahnut maticu. V takom pripade postupujte podla nizsie
popisaného postupu.

— Pomocou nasadeného nastrc¢kového kltca s rukovatou v tvare L pripojte svorku
pre navadzac na distalny koniec drziaka svoriek. Stlacte roztahovacie klieste.
Tymto sa svorka vytiahne. Popritom otacajte nastr¢kovym klti¢om dovtedy, kym
matica nezapadne.

Fixacia stavca S2 pomocou konektora S2

Zacvaknutie objimky

— Dbajte na to, aby medzi hlavou skrutky a objimkou nebolo zachytené Ziadne
tkanivo.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Umiestnenie pedikuldrneho hacika

Pomocou pedikuldrnej sondy systému USS pripravte pedikulum.

— Zaistite, aby bola sonda umiestnend v priestore ohybu a nie v kosti
spodnej fazety.

— Netlacte medidlne.

Vyvftanie otvoru na skrutku & 3,2 mm.
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtaka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie laminového hacika

Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik.

— Zaistite, aby spodna ¢ast laminového hacika nelezala prilis hlboko alebo aby
netlacila na kostnu dren.

Tvarovanie tyce
— Po ohnuti sa titdnové ty¢e uz nesmu ohybat do pévodného tvaru. Neohybajte
titanové tyce o viac ako 45°.

Zavadzanie ty¢i do implantatov s dvojitymi otvormi

Pouzitie pritlacovacich kliesti na ty¢ systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/

pediatrickych pacientov (t. j. navadzac)

— KedZze navadza¢ dokaze vyvinUt zna¢nu silu, opatrne ho zatvorte. V pripade
potreby je mozné zapadku otocit tak, aby navadzac neostal v uzavretej polohe.

— Nevyvijajte na ukotvenie implantatu prilis velkd silu, inak sa odtrhne od kosti.

Dalsie informécie si nazvom

,Dolezité informacie”.

precitajte v brozure spolo¢nosti  Synthes s
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Kombinacia zdravotnickych pomécok

Implantaty z radu univerzalnych systémov pre chrbticu mozno volne zamieriat
v rdmci univerzalnych systémov pre chrbticu tej istej velkosti. Kazdy zo systémov
v rodine univerzalnych systémov pre chrbticu sa sklada z kombinacie pedikularnych
skrutiek, hacikov, nastavovacich skrutiek, tyci, konektorov a zaistovacich matic.
Skrutky s navrhnuté tak, aby vyhovovali priemerom & 5,0 mm alebo & 6,0 mm,
ako aj réznym konektorom.

Haciky st dodavané ako sucast systémov USS, USS s nizkym profilom a USS II.
Haciky ponukaju chirurgom alternativnu moznost zadnej fixacie.

Existuje cely rad konektorov pouzivanych v rdmci systémov, pripadne aj ako sucast
prepojenia univerzalnych systémov pre chrbticu k ingym univerzalnym systémom
pre chrbticu alebo inym kompatibilngm systémom zadnej fixacie od spolo¢nosti
Synthes s rovnakym alebo odlisnym priemerom tyc¢i. Uistite sa, Ze pouzivate
zodpovedajlci priemer s prislusnymi implantatmi.

uss

Systém USS pozostava zo stpravy implantatov a nasledujucich sucasti:

- ty¢ @ 6,0 mm,

— pedikuldrna skrutka s bo¢nym otvorom (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 mm) s puzdrom
a maticou,

— pedikularny hacik,

skrutka pre pedikuldrny hacik (& 3,2 mm),

laminovy hacik,

zalomeny laminovy hacik,

— ty¢ovy konektor,

— konektory na tyce,

— paralelny konektor a predlzovaci konektor,

— krizova svorka na ty¢,

— ty¢ & 3,5 mm na vytvorenie krizového prepojenia,

— podlozka pre pedikularnu skrutku s bo¢nym otvorom,

— fixa¢ny krazok.

Systém USS pre chrbticu s nizkym profilom

Systém pre chrbticu s nizkym profilom pozostdva zo supravy implantatov
a nasledujucich sucasti:

- ty¢ 6,0 mm,

— pedikularna skrutka s jednoduchym bo¢nym otvorom (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm),
— puzdro a matica,

— pedikularny hacik,

— skrutka pre pedikularny hacik (& 3,2 mm),

— laminovy hacik,

— zalomeny laminovy hacik,

— priecny konektor,

— konektory na tyce,

— paralelny konektor a predlzovaci konektor,

— fixa¢ny kruzok,

— krizova svorka na ty¢,

— ty¢ & 3,5 mm na vytvorenie krizového prepojenia.

Systém USS Il pre chrbticu

Systém USS Il pozostéava zo supravy implantatov a nasledujicich sucasti:
- ty¢ (5,0 mm a 6,0 mm),

— pedikuldrna skrutka s dvojitym otvorom a dvojjadrovym priemerom (J 4,2, 5,2,
6,2,7,0,8,0a9,0mm),

puzdro a matica,

— pedikularny hacik,

— skrutka pre pedikularny hacik (& 3,2 mm),

— laminovy hacik,

— zalomeny laminovy hacik,

— tycové konektory na tyce,

- konektory na tyce,

— predlzovaci konektor a paralelny konektor,

— prie¢ny konektor,

— krizové svorky na ty¢,

- ty¢ & 3,5 mm na vytvorenie krizového prepojenia,

- fixa¢ny krazok,

— skrutka do prednej ¢asti tela stavca (& 6,2, 8,0 mm),

— podlozka pre skrutku do tela stavca,

prednd spojovacia svorka.

Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu je v kombinécii so systémom USS Il llio-Sacral
pre chrbticu urceny na fixaciu torakolumbalnej chrbtice a panvy. Tento systém
pozostava z ty¢e (J 5,0 mm a 6,0 mm), dvojjadrovej pedikularnej skrutky (& 4,2,
5,2,6,2,7,0,8,0mm), skrutky do hubovitej kosti (& 6,2, 7,0, 8,0 mm), polyaxialnej
3-D hlavy, puzdra a matice.

Polyaxialny perforovany systém USS II

Tento systém pozostava z tyce (J 5,0 mm a 6,0 mm), polyaxidlnej perforovanej
pedikularnej skrutky systému USS Il (& 5,2, 6,2, 7,0 mm), polyaxialnych 3-D hlav,
puzdra a matice.

Systém polyaxialnych perforovanych skrutiek USS Il sa kombinuje s cementom
supravy striekacky VERTECEM V+. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych
opatreniach, vystrahach a vedlajsich Ucinkoch néjdete v prislusnych navodoch
na pouzitie.
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Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu sa pouziva na dodato¢nu fixaciu ty¢i v bedrovej
kosti a stavci S2. Na prepojenie bedrovej kosti a pedikula stavca S2 su k dispozicii
rozne konektory. V3etky konektory sa kombinuju s polyaxidlnymi kostnymi
skrutkami systému USS I1.

Tento systém predstavuje pridavny systém polyaxialneho systému USS Il a pouZiva
rovnaké kostné skrutky.

Tento systém pozostava z panvovej tyce, dvojjadrovych skrutiek do hubovitej kosti
(& 6,2, 7,0, 8,0 mm), bedrového konektora s pevnou dizkou, teleskopického
bedrového konektora, svorky pre bedrovy konektor s pevnou dizkou/teleskopicky
konektor, objimky, konektora stavca S2, konektora panvy a matice.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Systém USS pre chrbticu 0s6b nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov pozostava zo
stpravy implantatov a nasledujucich sucastf:

- ty¢e (& 5,0 mm),

— pedikularne skrutky (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm) s dvojitymi bo¢nymi otvormi,
— puzdro a matica,

— pedikularne haciky,

— skrutka na pedikularne haciky (& 3,2 mm),

— laminové haciky,

— zalomené laminové haciky,

— priecne konektory,

— tycové konektory a ozubené puzdro,

— predlzovaci konektor,

— paralelny konektor,

— krizové konektory (pozostavaju z krizovej svorky, krizovej tyce),

— podlozky na pedikuldrne skrutky,

- fixa¢ny krazok na tyce.

Implantaty univerzalneho systému pre chrbticu sa aplikuju pomocou prislusnych
nastrojov systému USS.

Univerzalny systém pre chrbticu USS

314.060 Puzdro upinacie

314.070 Skrutkova¢, sesthranny, maly, 2,5 mm, s drazkou

315.190 Vrtak & 2,0 mm, dizka 100/75 mm

319.060 Hibkomer pre skrutky & 1,5 az 2,0 mm

319.100 Hibkomer pre skrutky & 4,5 az 6,5 mm

387.060 Rukovat pre puzdro vrtaka 2.0

388.130 KIU¢ nastrekovy, 11,0 mm, s rukovétou v tvare L

388.140 Klu¢ nastr¢kovy, 6,0 mm, s rovnou rukovatou

388.360 Puzdro upinacie USS, k ¢. 314.070

388.363 Puzdro upinacie s prichytkami, k ¢. 314.070

388.410 Roztahovacie klieste pre skrutky pedikularne, dizka 330 mm
388.422 Kompresné klieste, dizka 335 mm, pre skrutky pedikularne
388.440 Pridrziavacie klieste so sirokym hrotom, dizka 290 mm
388.450 Pridrziavacie klieste pre tyc¢e USS & 3,5/4,5 mm, dizka 295 mm
388.490 Krimpovacie klieste na tyce USS

388.500 KlieSte na zavadzanie tyci USS, na implantaty s bo¢nym otvorom
388.501 Klieste pritlatovacie na ty¢ USS s opa¢nym tociacim momentom
388.502 Posuvac puzdra USS, k ¢. 388.500

388.510 Sonda pedikularna USS, dizka 300 mm

388.520 Laminova sonda USS, dizka 300 mm

388.538 Sonda pedikuldrna & 2,8 mm, dizka 230 mm

388.540 Sonda pedikuldrna & 3,8 mm, dizka 230 mm

388.550 Sidlo pedikuldrne & 4,0 mm, dizka 230 mm

388.581 Puzdro vrtaka USS 2.0

388.610 Hék a drziak skrutiek USS

388.630 Pozi¢ny nastroj haka pre USS

388.640 Rukovat USS, k ¢. 388.330, 388.370 + 388.610

388.691 Postvac USS, pre zalomené podlozky USS

388.750 Pomdcka na rezanie a ohybanie ty¢i USS

388.870 Skusobna ty¢ & 6,0 mm, dizka 150 mm

388.880 Skusobna ty¢ & 6,0 mm, dizka 400 mm

388.910 Ohybacie Zelezo USS, lavé

388.920 Ohybacie zelezo USS, pravé

388.940 Posuvac tyci pre tyce USS & 6,0 mm

388.960 Ohybacie klieste s kolikmi pre ty¢e USS
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Systém USS Il pre chrbticu

Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

03.602.042 Rukovét s obmedzovacom tociaceho momentu, 12 Nm, na USS-II 03.602.042 Rukovat s obmedzovacom tociaceho momentu, 12 Nm, na USS-II
03.620.021 Sabléna pre nizkoprofilové prie¢ne konektory 03.603.108 Remobiliza¢ny néstroj na Lotus a USS-II-Polyaxial
314.070 Skrutkovac, Sesthranny, maly, 2,5 mm, s drazkou 03.607.000 Fréza na USS-II Polyaxial
315.190 Vrtak @ 2,0 mm, dizka 100/75 mm 03.607.001 Dvanésthranny skrutkovac¢ 3.0 mm, s rukovétou tvaru T
319.060 Hibkomer pre skrutky & 1,5 az 2,0 mm 03.607.002 Driek skrutkovaca na skrutky spongiosni USS-II-Polyaxial
— — - s dudlnym jadrom, dlzka rovna alebo vacsia ako 70 mm
357.789 Ukazovatel dlzky pre skrutky pedikulérne & 4,2 az 9,0 mm
. . N 03.607.003 Puzdro upinacie USS-II-Polyaxial, k ¢. 03.607.001
385.807 Zavadzac na zalomené podlozky & 6,0 — 8,0 mm
— 3 03.607.004 Polohovacie klieste USS-II Polyaxial na hlavy 3D
387.060 Rukovét pre puzdro vrtéka 2.0 - -
. - 03.607.005 Drziak skrutky USS-II-Polyaxial
388.143 KIu¢ nastrekovy, 5,0 mm, s rukovatou v tvare T
- .. y — 03.607.006 Rukovat USS-II Polyaxial, k ¢. 03.607.005
388.145 KIu¢ nastrekovy, hexagonalny, 5,0 mm, s rukovatou v tvare T
———— — 03.607.007 Pozi¢ni néstroj, k ¢ 03.607.005
388.159 Nastr¢kovy kI, s rovnou rukovétou
< N 03.607.008 Nastrekovy klu¢, dvanasthranny 11,0 mm, samosvorny,
388.161 Pozi¢ny néstroj puzdra pre systém USS-II s rovnou rukovatou
388.163 Puzdro upinacie k ¢. 388.159 03.607.009 Klieste pritlacovacie na ty¢ USS-Il-Polyaxial
388.338 Skrutkovac 4,0 mm s rukovatou v tvare T 03.607.013 Puzdro so zarazkou na remobilizaciu bez tyce
388.360 Puzdro upinacie USS, k ¢. 314.070 03.607.014 Duty vystruznik & 12,6 mm na USS-II Polyaxial
388.363 Puzdro upinacie s prichytkami, k ¢. 314.070 388.143 Klac¢ nastrekovy, 5,0 mm, s rukovatou v tvare T
388.381 Puzdro upinacie pre skrutky typu Fillister 388.410 Roztahovacie klieste pre skrutky pedikularne, dizka 330 mm
388.410 Roztahovacie Klieste pre skrutky pedikularne, dlzka 330 mm 388.440 Pridrziavacie klieste so sirokym hrotom, dizka 290 mm
388.413 Roztahovacie klieste pre systém USS pre osoby nizkeho vzras- 388.502 Postva¢ puzdra USS, k ¢. 388.500
tu/pediatrickych pacientov -
— — — 388.538 Sonda pedikularna & 2,8 mm, dlzka 230 mm
388.422 Kompresné klieste, dlzka 335 mm, pre skrutky pedikularne -
. " 3 388.539 Sonda pedikuldrna & 4,8 mm, dlzka 230 mm
388.424 Kompresné klieste pre systém USS pre osoby nizkeho vzrastu/ -
pediatrickych pacientov 388.540 Sonda pedikularna @ 3,8 mm, dlzka 230 mm
388.440 Pridrziavacie klieste so Sirokym hrotom, dizka 290 mm 388.550 Sidlo pedikularne & 4,0 mm, dizka 230 mm
388.441 Pridrziavacie klieste pre tyce systému USS pre osoby nizkeho 388.551 Sidlo pedikularne & 3,0 mm, dizka 230 mm
vzrastu/pediatrickych pacientov & 5,0 mm L . , -
- 388.584 KIU¢ nastrekovy pre dvanastbodovu maticu
388.450 PridrZiavacie klie3te pre ty¢e USS & 3,5/4,5 mm, dlzka 295 mm — . ; N L o
| | 388.615 Klieste pritlacovacie na ty¢ s opa¢nym tociacim momentom
388.508 Klieste pritlac¢ i tyc tyc 6,0 o ;
leSte pritlacovacie na tyC pre tyce &6,0 mm 388.960 Ohybacie Klieste s kolikmi pre tyce USS
388.510 Sonda pedikuldrna USS, dizka 300 mm
388.512 Sonda pedikularna USS-II, dizka 300 mm, pre malé haciky Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu
388.520 Laminova sonda USS, dizka 300 mm 03.607.000 Fréza na USS-II Polyaxial
388.521 Laminova sonda systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/ 03.607.001 Dvanésthranny skrutkovac¢ 3.0 mm, s rukovatou tvaru T
pediatrickych pacientov 03.607.002 Driek skrutkovaca na skrutky spongiosni USS-II-Polyaxial
388.530 Dlato USS, sirka 9 mm s dualnym jadrom, dlzka rovna alebo vacsia ako 70 mm
388.538 Sonda pedikularna & 2,8 mm, dizka 230 mm 03.607.003 Puzdro upinacie USS-II-Polyaxial, k ¢. 03.607.001
388.539 Sonda pedikularna & 4,8 mm, dizka 230 mm 03.607.005 Drziak skrutky USS-II-Polyaxial
388.540 Sonda pedikularna & 3,8 mm, dizka 230 mm 03.607.006 Rukovat USS-II Polyaxial, k ¢. 03.607.005
388.545 Sonda pre skrutkovy kanal, rovna 03.621.011 Drziak svoriek
388.546 Sonda pre skrutkovy kanal, zakrivena 03.621.012 Klu¢ nastrekovy, kanylovany, s rovnou rukovatou na matice USS-II
388.550 Sidlo pedikularne & 4,0 mm, dizka 230 mm 03.621.031 Sablona na bedrovy konektor, kratka
388.551 Sidlo pedikularne @ 3,0 mm, dizka 230 mm 03.621.032 Sablona na bedrovy konektor, stredna
388.581 Puzdro vrtaka USS 2.0 03.621.033 Sabléna na bedrovy konektor, dlha
388.582 Postva¢ puzdra 314.070 Skrutkovac, 3esthranny, maly, 2,5 mm, s drazkou
388.584 KIu¢ nastrekovy pre dvanastbodovi maticu 319.011 Ukazovatel dizky pre skrutky pedikularne
388.608 Znacka pedikuldrna USS-II s gulovymi vydutiami 388.143 KIu¢ nastrckovy, 5,0 mm, s rukovatou v tvare T
388.609 Znacka pedikularna USS-II's dlhymi vydutiami 388.410 Roztahovacie klieste pre skrutky pedikularne, dizka 330 mm
388.612 Hak a drziak skrutiek USS 388.539 Sonda pedikularna @& 4,8 mm, dizka 230 mm
388.615 Klieste pritlacovacie na ty¢ s opacnym tociacim momentom 388.540 Sonda pedikulérna & 3,8 mm, dizka 230 mm
388.622 Rukovat pre hak a drziak skrutiek USS 388.584 KIa¢ nastrekovy pre dvanastbodovi maticu
388.632 Pozi¢ny nastroj haka pre systém USS-II 388.615 KlieSte pritlacovacie na ty¢ s opacnym tociacim momentom
388.750 Pomécka na rezanie a ohybanie ty¢i USS 388.622 Rukovét pre hék a drziak skrutiek USS
388.870 Skusobna ty¢ & 6,0 mm, d!zka 150 mm Polyaxialny perforovany systém USS Il
388.880 Skusobna ty¢ & 6,0 dlzka 400 -
Usobné ty¢ & 6,0 mm, ,Z a mm 02.606.001 Kirschnerov drot & 1,6 mm s trokarovym hrotom, dlzka
388.906 Skusobna ty¢ & 5,0 mm, dizka 150 mm 480 mm, uslachtild ocel
388.907 Skusobna ty¢ @ 5,0 mm, dizka 500 mm 02.606.003 Kirschnerov drét & 1,6 mm bez trokarového hrotu, dizka
. - 480 mm, uslachtila ocel
388.910 Ohybacie zelezo USS, lavé ~
. " N 3 02.648.001 Cistiaci drot na perforované skrutky pedikularne
388.911 Ohybacie Zelezo na tyce systému USS pre osoby nizkeho
vzrastu/pediatrickych pacientov & 5,0 mm 03.600.030 Sidlo pedikularne & 5,6 mm, kanylované, dizka 255 mm,
krutk 8,0a9,0
388.920 Ohybacie 7elezo USS, pravé na skrutky 28,0 3 9,0 mm :
03.600.031 ikula 5,0 kanyl 3, dlzka 240
388.922 Ohybacie Zelezo na tyce systému USS pre osoby nizkeho 222‘&?&5?'@[";6”: 9®0 mnr?m anylovand, dizka mm.
vzrastu/pediatrickych pacientov & 5,0 mm : ! ! :
03.600.032 idl dikula 3,8 kanyl 6, dlzka 255
388.960 Ohybacie klieste s kolikmi pre tyce USS e 49 56 . kanylované, dizka 255 mm,
388.961 Ohybacie klieSte, s nastavenim polomeru ohybu 03.600.033 Sonda pedikularna @ 3,5 mm, kanylovana, dizka 240 mm,
na skrutky @ 5,0 do 7,0 mm
03.606.020 Trokar & 1,6 mm
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Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

03.606.021 Drziak pre trokar, k ¢. 03.606.020
03.607.100 USS-II-Polyaxial fréza na perforované skrutky k ¢. 03.607.101  314.070 Skrutkovag, Sesthrann, maly, 2,5 mm, s drazkou
03.607.101 Driek skrutkovaca Stardrive®, T25, kanylovany, so 315190 Vrtak & 2,0 mm, dlzka 100/75 mm
Sesthrannou spojkou @ 6,0 mm, na USS-II Polyaxial a Pangea 319.060 Hibkomer pre skrutky & 1,5 a2 2,0 mm
03.607.103 Puzdro upinacie USS-II-Polyaxial na perforovane 357.789 Ukazovatel dizky pre skrutky pedikularne & 4,2 az 9,0 mm
skrutky pedikularne
03.620.206 Sablona skdgobna na spojku prie¢nu nizky profil, na tyce 385807 Zavadzac na zalomené podlozky 6,0 - 8,0 mm
6,0 mm 387.060 Rukovét pre puzdro vrtaka 2.0
03.620.207 Zavitnik, kanylovany, na skrutky pedikuldrne & 7,0 mm 388.143 Klu¢ nastrekovy, 5,0 mm, s rukovatou v tvare T
s dudlnym jadrom, dlzka 230/15 mm . . ™
388.335 Skrutkovac, sesthranny, & 4,0 mm, dizka 375 mm
03.620.226 Puzdro ochranné 8.2/6.3, k ¢. 03.620.206, modré - -
388.337 Driek skrutkovaca 4.0, Sesthranny, dlzka 265 mm
03.620.227 Puzdro ochranné 9.2/7.3, k ¢. 03.620.207, zelené
— 388.338 Skrutkovac 4,0 mm s rukovatou v tvare T
03.702.215S SUprava striekaciek Vertecem V+ — »
- - 388.360 Puzdro upinacie USS, k ¢. 314.070
03.702.224.02S  Suprava adaptéra s ihlou na perforované skrutky pedikularne, —
s Luer-Lock, sterilna 388.380 Puzdro upinacie USS
07.702.016S Suprava cementu Vertecem V+, sterilna 388.381 Puzdro upinacie pre skrutky typu Fillister
07.702.216.02S  Adapteér jednoduchy na perforované skrutky pedikularne, 388.413 Roztahovacie klieSte pre systém USS pre osoby nizkeho
s Luer-Lock, 2 kusy, sterilny vzrastu/pediatrickych pacientov
388.538 Sonda pedikularna & 2,8 mm, dizka 230 mm 388.424 Kompresné klieSte pre systém USS pre osoby nizkeho vzrastu/
- pediatrickych pacientov
388.539 Sonda pedikuldrna & 4,8 mm, dizka 230 mm — — - 5y ;
- 388.441 Pridrziavacie kliete pre tyce systému USS pre osoby nizkeho
388.540 Sonda pedikularna & 3,8 mm, dizka 230 mm vzrastu/pediatrickych pacientov & 5,0 mm
388.550 Sidlo pedikularne @ 4,0 mm, dizka 230 mm 388.503 Klieste vpLitlIaﬁovacvie na ty¢ USS pre osoby nizkeho vzrastu/
388.654 Rohatka s rukovétou pediatric y‘c pacientov
392.040 Rukovat pre Kirschnerove droty & 0,6 az 1,6 mm 388.511 ggg%ﬁ&i@tﬁlsg;%&emu USS pre osoby nizkeho vzrastu/
A ’ . ) 388.521 Laminova sonda systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/
Systém USS pre chrbticu s nizkym profilom pediatrickych pacientov
310.190 Vrték & 2,0 mm, dizka 100/75 mm 388.530 Dlato USS, &irka 9 mm
314.070 Skrutkovac, Sesthranny, maly, 2,5 mm, s drazkou 388.538 sonda pedikularna @ 2,8 mm, dizka 230 mm
319.060 Hibkomer pre skrutky @ 1,5 a2 2,0 mm 388.539 Sonda pedikularna & 4,8 mm, dizka 230 mm
357.789 Ukazovatel dlzky pre skrutky pedikuldrne & 4,2 az 9,0 mm 388.540 Sonda pedikularna @ 3,8 mm, dizka 230 mm
388.130 KIa¢ nastrekovy, 11,0 mm, s rukovatou v tvare L 388.545 Sonda pre skrutkovy kanal, rovna
388.140 Klu¢ nastrekovy, 6,0 mm, s rovnou rukovatou 388.546 Sonda pre skrutkovy kandl, zakrivena
388.360 Puzdro upinacie USS, k ¢. 314.070 388.550 Sidlo pedikularne & 4,0 mm, dizka 230 mm
388.381 Puzdro upinacie pre skrutky typu Fillister 388.551 Sidlo pedikularne & 3,0 mm, dizka 230 mm
388.410 Roztahovacie klieste pre skrutky pedikularne, dizka 330 mm 388581 Puzdro vrtaka USS 2.0
388.422 Kompresné klieste, dizka 335 mm, pre skrutky pedikularne 388582 Posavat puzdra
388.440 Pridrziavacie kliete so Sirokym hrotom, dizka 290 mm 388.583 Pozitny nastroj puzdra USS pre osoby nizkeho vzrastu/
388.490 Krimpovacie klieste na tyce USS pediatrickych pacientov
388.500 Klieste na zavadzanie ty¢i USS, na implantaty s boénym otvorom ~ 388.584 Kla¢ nastrekovy pre dvandstbodovu maticu
388.501 Klieste pritlacovacie na ty¢ USS s opa¢nym tociacim momentom 388.612 Hak a drZiak skrutiek USS
388.502 Posuvac puzdra USS, k ¢. 388.500 388.615 KlieSte pritlacovacie na ty¢ s opacnym tociacim momentom
388.510 Sonda pedikularna USS, dizka 300 mm 388.622 Rukovét pre hdk a drziak skrutiek USS
388.520 Laminova sonda USS. dizka 300 mm 388.631 Pozi¢ny nastroj haka pre systém USS pre osoby nizkeho
! vzrastu/pediatrickych pacientov
388.521 Laminova sonda systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/ — — .
pediatrickych pacientov 388.906 Skugobna ty¢ & 5,0 mm, dizka 150 mm
388.538 Sonda pedikularna & 2,8 mm, dizka 230 mm 388.907 Skgobna ty¢ & 5,0 mm, dizka 500 mm
388.539 Sonda pedikularna & 4,8 mm, dizka 230 mm 388.911 Ohybacie Zelezo na tyce systému USS pre osoby nizkeho
d L vzrastu/pediatrickych pacientov & 5,0 mm
388.540 ikula 3,8 [zka 230
sonda pedikuléma & 3,8 mm, dizka mm 388.922 Ohybacie zelezo na tyce systému USS pre osoby nizkeho
388.545 Sonda pre skrutkovy kanal, rovna vzrastu/pediatrickych pacientov & 5,0 mm
388.546 Sonda pre skrutkovy kanal, zakrivena 388.941 Postvac tyci pre systém USS pre osoby nizkeho vzrastu/
- diatrickych pacient 5,0
388.550 Sidlo pedikularne & 4,0 mm, dizka 230 mm pediatrickych pacientov & 5,0 mm
- 388.961 Ohybacie klieste, s nastavenim polomeru ohybu
388.551 Sidlo pedikularne & 3,0 mm, dizka 230 mm y P y
X 498.021 Puzdro USS pre osoby nizkeho vzrastu/pediatrickych
388.581 Puzdro vrtaka USS 2.0 pacientov, ozubené
388.616 Hak a drziak skrutiek s nizkym profilom USS 498.022 Matica USS pre osoby nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov
388.640 Rukovat USS, k ¢. 388.330, 388.370 + 388.610 498.909 Fixacny krazok na tyce @ 5,0 mm
388.641 Puzdro s nizkym profilom USS, k ¢. 388.640 . o . ) o
388 642 Poziny nastroj haka s nizkym profilom USS Spolocnost Synthes nete§tovala kompa‘qbtl.nu s pomdckami po;kytnutym| od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.
388.643 Nastroj posobiaci proti to¢iacemu momentu s nizkym
profilom USS
388.663 Kla¢ nastrekovy USS s nizkym profilom & 11,0 mm, dizka 300 mm Prostredie magnetickej rezonancie
388.870 Skugobna ty¢ & 6,0 mm, dizka 150 mm Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:
— — — Neklinické testovanie scendra v najhorSom pripade preukézalo, Ze pouzitie
388.880 Skusobna ty¢ & 6,0 mm, dizka 400 mm implantatov univerzalneho systému pre chrbticu je podmiene¢ne bezpe¢né
388.910 Ohybacie zelezo USS, lavé v prostredi MR. Tieto pomocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:
388.920 Ohybacie zelezo USS, pravé — statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,
: —— ', - - — priestorovy gradient pola 150 mT/cm (1 500 gauss/cm),
388.960 Ohybacie klieste s kolikmi pre tyce USS — maximalna celotelova priemerna specificka miera absorpcie (SAR) 1,5 W/kg za
498.911 Fixacny kruzok na tyce & 6,0 mm 15 minGt skenovania.
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Na zéklade neklinického testovania budu implantaty univerzélneho systému pre
chrbticu sposobovat zvysenie teploty maximalne 0 5,7 °C pri maximalnej celotelovej
priemernej $pecifickej miere absorpcie 1,5 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie
pocas 15 minut skenovania MR v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla
a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MR méZze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomocok univerzalneho systému pre
chrbticu.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z obalu aseptickym sp6sobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom balen.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢ su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporusenost sterilného balenia, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je obal poskodeny alebo exspirovany, produkt nepouZivajte.

Nesterilnd pomocka:

Produkty spolo¢nosti Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietko
pdévodné balenie. Pred sterilizaciou parou vlozte produkt do schvaleného obalu
alebo nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure od spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Implantat univerzalneho systému pre chrbticu je urceny na trvald implantaciu a nie
je ur¢eny na odstranenie. Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomaocky musi
urobit chirurg a pacient s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta
a potencidlne riziko druhého chirurgického zakroku u pacienta.

V pripade potreby odstranenia jedného z univerzalnych systémov pre chrbticu sa
odporucaju nasledujuce techniky:

uss

— Ak su sucastou kon3trukcie, odstrante krizové svorky a zatvorené tycové
konektory. Nastavovacie skrutky na krizovych svorkdch mozno odstranit
pomocou malého sesthranného skrutkovaca (2,5 mm) a upinacieho puzdra so
zapadkami. Nastavovacie skrutky na zatvorenych tycovych konektoroch, ktoré sa
pripdjaju k pozdlznym ty¢iam, mozno odstranit pomocou malého sesthranného
skrutkovaca (2,5 mm) a upinacieho puzdra.

— Matice je mozné odstranit pomocou 11,0 mm néstr¢kového kltca s rukovatou
v tvare L. Podla potreby moézete pouzit na vytvorenie opacného tociaceho
momentu 6 mm nastrékovy kluc.

— Pedikularne skrutky je mozné odstranit pomocou hacika a drziaka na skrutky
systému USS pripojenych k rukovéti systému USS.

— Skrutku, ktora ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm) a upinacieho puzdra.

Systém USS pre chrbticu s nizkym profilom

— Ak su sucastou konstrukcie, odstrante ty¢ové konektory. Nastavovacie skrutky na
tycovych konektoroch, ktoré sa pripajaju k pozdiznym tyciam, je mozné odstranit
pomocou malého Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

— Matice je mozné odstranit pomocou 11,0 mm néstr¢kového kltca s rukovatou
v tvare L. Podla potreby mozete pouzit na vytvorenie opacného tociaceho
momentu 6 mm nastrekovy klu¢. Alternativne moézete pouzit na vytvorenie
opacného tociaceho momentu nastroj systému USS s nizkym profilom (LP)
s rukovétou v tvare L.

— Pedikuldrne skrutky je mozné odstranit pomocou hacika a drziaka na skrutky
systému USS s nizkym profilom pripojenych k rukovati univerzélneho systému USS.

— Skrutku, ktora ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

Systém USS Il pre chrbticu

— Ak su sucastou konstrukcie, odstrarite krizové konektory, krizové svorky, prie¢ne
konektory a/alebo otvorené tycové konektory. Nastavovacie skrutky na krizovych
a prie¢nych konektoroch, ktoré sa pripajaju k pozdlznym ty¢iam, mozno odstranit
pomocou 4,0 mm skrutkovaca s rukovatou v tvare T. Dal3ie nastavovacie skrutky
na priecny konektor a nastavovacie skrutky na otvorenych tycovych konektoroch
je mozné odstranit pomocou malého 3Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).
Nastavovaciu skrutku na krizovej svorke je mozné odstranit pomocou malého
sesthranného skrutkovaca.
Matice je mozné odstranit pomocou néstrckového kltuca pre 12-bodové matice
s rukovatou v tvare L. V pripade potreby moZete na vytvorenie opacného
tociaceho momentu pouzit 5,0 mm nastr¢kovy kluc s rukovatou v tvare T.
Pedikuldrne skrutky je mozné odstranit pomocou héacika a drziaka na skrutky
systému USS s Sesthrannym 4,0 mm vstupom pripojenym k rukovéti hacika
a drziaka na skrutky systému USS.
— Skrutku, ktord ukotvuje pedikuldrny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

V nasledujcich situaciach je mozné pomocou nastroja na opatovni mobilizaciu
opatovne mobilizovat polyaxidlne hlavy systému USS II:
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Hlava so zavedenou tycou

— Uvolnite maticu pomocou néastr¢kového kltuca ¢o najviac, ako to ide. Potom
posurite nastroj na opatovni mobilizaciu cez hlavu skrutky (uistite sa, ze je
na drieku s rukovatou v tvare T viditelnad Cervend znacka) a zatlacte vonkajsie
puzdro nadol. Otacajte rukovatou v tvare T, az kym sa nezastavi. Hlava je teraz
opat mobilna.

Hlava bez tyce
— Nasurite na polyaxidlnu hlavu zastavovacie puzdro. Potom nasurite nastroj na
opatovnu mobilizaciu podla pokynov uvedenych vyssie.

Poznamky:

— Ak je potrebné odstranit hlavu, odstrarte maticu a puzdro pomocou nastr¢kového
klu¢a. Odstrante tyce. Znovu pouzite nastroj na opatovnu mobilizaciu podla
pokynov uvedenych vy33ie bez toho, aby ste zaviedli zastavovacie puzdro. Tymto
spdsobom Uplne odstranite zaistovaci kruzok. Nasledne odstrante pomocou
drziaka skrutky polyaxialnu hlavu.

— Ak dotyk kosti a hlavy polyaxialnej skrutky brani pouzitiu nastroja na opatovnu
mobilizaciu, najprv odstrarite prebyto¢nu kost pomocou dutej frézy navadzanej
drziakom na skrutky.

Polyaxialny perforovany systém USS II

V nasledujucich situaciach je mozné pomocou nastroja na opatovnu mobilizaciu
opéatovne mobilizovat polyaxialne perforované hlavy systému USS II:

Hlava so zavedenou ty¢ou

— Uvolnite maticu pomocou nastr¢kového kltca ¢o najviac, ako to ide. Potom
posuiite nastroj na opatovnu mobilizaciu cez hlavu skrutky (uistite sa, ze je
na drieku s rukovéatou v tvare T viditelna cervena znacka) a zatlacte vonkajsie
puzdro nadol. Otacajte rukovatou v tvare T, az kym sa nezastavi. Hlava je teraz
opéat mobilna.

Hlava bez tyce

— Nasunte na polyaxidlnu hlavu zastavovacie puzdro. Potom nasurite nastroj na
opatovnu mobilizaciu podla pokynov uvedenych vyssie.

Poznamky:

— Ak je potrebné odstranit hlavu, odstrarite maticu a puzdro pomocou nastrékového
kluca. Odstrante tyCe. Znovu pouzite nastroj na opatovnu mobilizaciu podla
pokynov uvedenych vyssie bez toho, aby ste zaviedli zastavovacie puzdro. Tymto
spdsobom Uplne odstranite zaistovaci kruzok. Nasledne odstrante pomocou
drziaka skrutky polyaxialnu hlavu.

— Ak dotyk kosti a hlavy polyaxialnej skrutky brani pouzitiu nastroja na opatovnu
mobilizaciu, najprv odstrarite prebyto¢nd kost pomocou dutej frézy navadzanej
drziakom na skrutky.

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu

Opatovna mobilizacia polyaxidlneho spojenia na odstranenie implantatu

— Po odstraneni matic posuvajte objimku pomocou drziaka na skrutky tam a spat.
Objimka sa uvolni.

— Matice je mozné odstranit pomocou nastrckového kltca pre 12-bodové matice
s rukovatou v tvare L. V pripade potreby modzete na vytvorenie opacného
tociaceho momentu pouzit 5,0 mm nastrckovy klUc¢ s rukovatou v tvare T.

— Pedikuldrne skrutky je mozné odstranit pomocou dvanasthranného 3,0 mm
skrutkovaca s rukovatou v tvare T a polyaxidlnym upinacim puzdrom systému
USS Il

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Ak je potrebné odstranit systém USS pre chrbticu oséb nizkeho vzrastu/pediatrickych

pacientov, odporuca sa nasledujica technika:

~ V pripade potreby odstrarite krizové konektory a otvorené tycové konektory.

— Nastavovacie skrutky na krizovych konektoroch, ktoré sa pripajaju k pozdlznym
tyciam, je mozné odstranit pomocou 4,0 mm skrutkovaca s rukovatou v tvare T.

— Dalsie nastavovacie skrutky na krizovu ty¢ a nastavovacie skrutky na otvorenych
tyCovych konektoroch je mozné odstranit pomocou malého 3esthranného
skrutkovaca (2,5 mm).

— Matice je mozné odstranit pomocou nastrékového kltuca pre 12-bodové matice
s rukovétou v tvare L.

— V pripade potreby mozete na vytvorenie opa¢ného to¢iaceho momentu pouzit
5,0 mm nastrckovy kla¢ s rukovatou v tvare T.

— Pedikularne skrutky je mozné odstranit pomocou 4,0 mm S3esthranného
skrutkovaca.

— Skrutku, ktora ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

Upozorfiujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/varovania tykajluce sa odstranenia
implantatu st uvedené v ¢asti ,Varovania a bezpec¢nostné opatrenia”.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny na pripravu implantatov a regeneraciu pomdécok na opakované
pouzitie, podnosov na nastroje a puzdier su opisané v brozure od spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze
nastrojov s nazvom ,DemontaZ nastrojov z viacerych casti” su k dispozicii
na webovej stranke.

Specialne prevadzkové pokyny
Univerzalny systém pre chrbticu USS

Vyberanie implantatov

— Pedikuldrne skrutky s boc¢nym otvorom maju rovnakd hlavu ako haciky.
Nasledujuce pokyny na manipulaciu sa preto vztahuju na pedikuldrne skrutky aj
haciky (dalej nazyvané implantaty s bo¢nym otvorom).
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Pripojenie rukovati k palicke
— Pripojte rukovat USS k haciku a drziaku na skrutky — , palicke”.

Vybratie implantatu
— Pripojte implantat s bo¢nym otvorom k palicke oto¢enim ozubeného kolieska na
rukovati.

Uvolnenie rukovéti od palicky
- Vlozte implantat. Ak chcete uvolnit rukovat z palicky, stla¢te uvolriovaci
mechanizmus v hornej ¢asti rukovati.

Umiestnenie pedikularnej skrutky (zadné instrumentdrium)

Otvorenie pedikula a stanovenie dizky skrutky )

— Pomocou pedikularneho sidla otvorte kéru pedikula do hlbky 10 mm. Pokracujte
v otvérani pedikula pomocou pedikularnej sondy USS & 3,8 mm so znackami
v 30,40 a 50 mm.

— Stanovte dizku pedikularnej skrutky pomocou hibkomeru pre skrutky.

— V pripade pedikularnych skrutiek & 4,0 mm alebo & 5,0 mm pouzite pedikularnu
sondu & 2,8 mm.

Vlozenie pedikularnej skrutky do pedikula

— Vyberte pedikularnu skrutku s boc¢nym otvorom podla pokynov v casti
,Vyberanie implantatov”.

— Ak je potrebny tyCovy konektor, zarovnajte hlavu skrutky jej otocenim
0 90°. Otvor musf byt kolmy na tyc.

— Vlozte pedikularnu skrutku do pripraveného pedikula tak, aby bola hlava skrutky
spravne usadend. Ak chcete odmontovat palicku z rukovati, stlacte tlacidlo
na rukovati.

Umiestnenie pedikularnej skrutky (len predné instrumentarium)

— Ploché a zalomené podlozky mozno pouzit s prednou fixacnou konstrukciou
na rozlozenie sily skrutky po kosti. Zalomené podlozky tvoria so skrutkou
pevny uhol.

Otvorenie pedikula a stanovenie dizky skrutky

— Stanovte vstupny bod pre skrutku, idedlne v mieste spojenia pedikula
a tela stavca.

— Na pripravu otvoru pre skrutku pouzite pedikuldrne Sidlo, ktoré nasmerujete
kolmo na kontralaterdlnu stranu. ZvacSujte otvor pre skrutku pomocou
pedikularnej sondy USS, az kym neprenikne do kontralateralnej kory.

- Stanovte dizku pedikularnej skrutky pomocou hibkomeru pre skrutky. Skuto¢na
dlzka skrutky je zvolend o 5 mm dlh3ia ako odmerand, aby bolo mozné
umiestnit podlozku.

Vlozte skrutku a plochu podlozku.

— Ploché podlozky umiestnite vypuklou stranou nadol na konkavnu cast
tela stavca.

— Vyberte pedikularnu skrutku s bo¢nym otvorom podla pokynov v ¢asti ,Vyberanie
implantatov”. VlozZte pedikuldrnu skrutku do pripraveného tela stavca tak, aby bola
hlava skrutky spravne usadena. Ak chcete odmontovat palicku z rukovati, stlacte
tla¢idlo na rukovati.

Vlozenie zalomenej podlozky

— Vyberte skrutku a podlozku: Zasurite pedikularnu skrutku vhodnej velkosti do
podlozky a zachytte ju palickou. Vkladajte skrutku, kym sa podlozka mierne
nedotkne povrchu kosti. Nechajte medzi zalomenou podlozkou a skrutkou pre
posuvac USS medzeru 8 az 10 mm.

— Umiestnite postva¢ na palicku: Tahajte kanylovany vodiaci prvok postvaca
dozadu, kym sa neobjavi kruzok. Umiestnite hrot posdvaca na podlozku
a nasunte kanylaciu postvaca na palicku. Zatlacenim na kanylovany vodi¢
smerom nadol uzamknete palicku na mieste.

— Vlozte skrutku a podlozku: Poklepte na koniec posuvaca, ¢im zasuniete zalomenu
podlozku do kosti. Pri poklepavani na posuvac sa sila prend3a na zalomenu
podlozku, nie na skrutku. Po pevnom usadeni podlozky odstrarite posuvac.
Pomocou rukovati USS vkladajte skrutku dalej, az kym nebude hlava skrutky
spravne usadena.

Umiestnenie pedikuldrneho hacika
— Pedikularne haciky USS mozno ukotvit v pedikule pomocou jednej skrutky USS
& 3,2 mm pre pedikularny hacik.

Priprava miesta na pedikularny hacik

— Pripravte pedikulum pomocou pedikuldrnej sondy. Umiestnite pedikularnu
sondu medzi spodné a horné fazetové klby.

— Na ulah¢enie vkladania pedikularnej sondy sa pomocou osteotému odstrani
malé ¢ast spodného fazetového kibu. Pedikuldrna sonda ma na cepeli est Ciar.
Po dosiahnuti poslednej ciary sa odstrani dostatocné mnozstvo kosti na
umiestnenie hacika okolo pedikula.

— Skontrolujte optimalnu polohu pedikuldrnej sondy tak, Ze rou budete hybat
v laterdlnom a kranidlnom smere.

— Odstrante pedikularnu sondu.

Umiestnenie pedikuldrneho hacika

— Vyberte pedikularny hacik z podnosu pomocou drziaka na haciky a skrutky podla
pokynov v kroku ,Vyberanie implantatov”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Vlozte pozi¢ny nastroj hacika USS do otvoru pre skrutku hacika a opatrne
zavedte pedikularny hacik do vopred pripraveného miesta. Axidlnym zatazenim
pozi¢ného nastroja hacika a tiez bo¢nym zatlacenim skontrolujte, ¢i pedikularny
hacik tesne obopina pedikulum. Pedikularny hacik sa nema pohybovat. Na pevné
dosadnutie hacika jemne kladivom poklepte na pozi¢ny nastroj hacika.

— Odstrante pozi¢ny nastroj hacika a rukovat USS. Palicka zostane pripojena
k haciku.
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Vyvrtajte otvor pre skrutku & 3,2 mm.

— Ak chcete ukotvit pedikularny hacik k pedikularnej skrutke, moézete cez otvor
v zadnej Casti pedikularneho hacika vlozit kortikalnu skrutku & 3,2 mm.

— Pouzite trojdrazkovy vrtak & 2,0 mm spolu s puzdrom vrtaka USS 2.0 a oscila¢nym
vrtdkom na vyvrtanie otvoru pre skrutku. Puzdro vrtdka sa skladd z dvoch
komponentov, puzdra vrtaka a rukovati. Tieto dva komponenty sa musia pred
pouzitim priskrutkovat k sebe. Postvajte hrot vrtaka, kym neprejde cez koncovu
platni¢ku stavca.

Stanovenie dizky skrutky ) )
— Odstrante puzdro vrtdka a stanovte hlbku pomocou hlbkomera pre skrutky
& 1,5 az2,0 mm.

Vlozenie skrutky & 3,2 mm

— Vyberte skrutku USS primeranej dizky pre pedikularne haciky pomocou
upinacieho puzdra a skrutkovaca a vlozte ju do vopred pripraveného vyvitaného
otvoru. Pedikularny hacik je teraz pripojeny k pedikulu a koncovej platnicke.

Umiestnenie laminového hécika

Priprava miesta na laminovy hacik

— Laminovy hacik sa moze umiestnit okolo hornej alebo zadnej casti laminy.
Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik. Aby sa
zabezpecilo dobré usadenie hacika, opatrne odstrante ligamentum flavum
a malu cast lamely pomocou $tikacich kliesti.

— Odstrarite laminovu sondu.

Umiestnenie laminového hacika

— Pomocou drziaka na haciky a skrutky vyberte z podnosu laminovy hacik vhodnej
velkosti tak, ako je to opisané v kroku ,Umiestnenie pedikularnej skrutky (len
predné indtrumentarium)”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Vlozte pozi¢ny nastroj hacika do otvoru pre skrutku hacika a opatrne zavedte
laminovy hacik do vopred pripraveného miesta. Spodné ¢ast laminového hacika
musi tesne priliehat k lamine.

— Odstranite pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojena k haciku.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

Priprava miesta na zalomeny laminovy hacik

— Odstrarite makké tkanivo prie¢neho vybezku. Umiestnite laminovd sondu okolo
prie¢neho vybezku a nadvihnite pripojenie makkého tkaniva z prednej casti
prie¢neho vybezku.

— Odstrarite laminovu sondu.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

- Vyberte z podnosu zalomeny laminarny hacik vhodnej velkosti pomocou drziaka
na haciky a skrutky podla pokynov v kroku ,Vyberanie implantatov*.

— Ak potrebujete tycovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Vlozte pozi¢ny nastroj hacika do otvoru pre skrutku hacika a opatrne zavedte
zalomeny laminovy hacik do vopred pripraveného miesta.

— Odstrante pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojend k haciku.

Tvarovanie tyce

— Pomocou skusobnej tyce stanovte tvar a dizku tyce.

— Tvarujte ty¢ pomocou ohybacich kliesti s kolikmi alebo ohybacieho Zeleza USS.

-V pripade potreby je mozné konstrukciu predizit pripojenim dvoch tyci
s paralelnym alebo pred|zovacim konektorom.

— Odsadenie hacika/skrutky: Anatomické stavy niekedy vedu k tomu, ze implantaty
nie su zarovnané v rovnej linii. Skrutky a haciky maju 4 mm odsadenie. Ak
implantaty nie st pocas vkladania ty¢e zarovnané, moze byt potrebné otocit
skrutku o 180° alebo zvolit iny hacik (napr. lavy alebo pravy bo¢ny otvor).

Zavadzanie ty¢i do implantatov s bo¢nymi otvormi
— Pouzitie pritla¢ovacich kliesti na ty¢ USS (,,navadzac”)
— Niekedy sa ty¢ neda lahko zaviest do implantatu s dvojitym otvorom kvoli
vzdialenosti medzi ty¢ou a implantatom.
— Pomocou pritlacovacich kliesti na ty¢ (navadzac) je mozné nadvihndt implantat
s bo¢nym otvorom a potiahnut ho smerom k tyci.

Nasadenie postvaca puzdra na navadzac
— Umiestnite postvac¢ puzdra na valec navadzaca. Nasadte puzdro na valec tak,
aby kratka nozic¢ka puzdra smerovala k tyci.

Umiestnenie navadzaca na implantaty
— Nasurite valec navadzaca cez drziak na haciky a skrutky a rameno kliestikov
na tyci.

Pripojenie opory pre pritlacovacie klieste na ty¢

— Nasunte cez vycnievajuci koniec palicky oporu pre pritlacovacie klieste na ty¢
a zacvaknite zastavovaciu packu na miesto. Opora pre pritlacovacie klieste na ty¢
sa pouziva na zabranenie otacaniu implantatu s bo¢nym otvorom.

— Pripadne mozete pouzit pridrziavacie klieste.

Pritiahnutie ty¢e smerom k implantatu s bo¢nym otvorom
— Opatrne uzavrite navadzac, aby ste pritiahli implantat s bo¢nym otvorom smerom
k tyci.

Nadvihnutie implantatu smerom k tyci

— Umiestnite roztahovacie klieste medzi oporu pre pritlacovacie kliedte na ty¢
a valec. Pomaly otvorte roztahovacie klieste tak, aby ste pritiahli implantat
smerom k tyci. Ked sa otvor implantatu nachadza oproti ty¢i, zatvorte navadzac,
aby sa ty¢ pripojila.

— Odstréanite oporu pre pritlacovacie klieste na ty¢.

strana 9/18



Umiestnenie puzdra cez implantét a ty¢
— Zatlacte posuvac puzdra na valec a nasadte puzdro na ty¢ a implantat.

Umiestnenie puzdra pomocou posuvaca tyci (volitelnd moznost)
— Ak sa nedarf zapojit puzdro, umiestnite postvac tyci na puzdro a poklepavanim
ho jemne pritlacte na miesto.

Pripojenie tyce k implantatu
— Odstrarite navadzac. Vyberte maticu, nasadte ju na pali¢ku a volne ju pripevnite
k implantatu.
— (Alternativna moznost) Pouzitie kliesti na ohybanie tyci:
— Na opatrné vlozenie ty¢e do implantdtov s boc¢nymi otvormi pouzite
krimpovacie klieste na tyce.
— Vyberte puzdro a maticu s rukovatou USS a umiestnite ich cez konstrukciu.

Distrakcia alebo kompresia prilahlych implantatov
— Pomocou roztahovacich alebo kompresnych kliesti

— Po zavedeni ty¢e a volnom pripojeni ty¢e k implantatu vykonajte v pripade
potreby distrakciu alebo kompresiu.

— Pred utiahnutim matice implantatu pouzite roztahovacie klieste na distrakciu
alebo kompresné klieste na kompresiu.

— Pouzitie fixa¢ného krazka (volitelné)

— Ak su tieto dva implantaty umiestnené prili$ daleko od seba, pouzite fixacny
krazok. Nasadte na fixa¢ny kruzok maly Sesthranny skrutkova¢ s upinacim
puzdrom a umiestnite ho vedla skrutky. Pocas tohto postupu musi byt spojenie
skrutky a tyce volné. Vykonajte distrakciu alebo kompresiu.

- Odstrante fixacny kruzok a utiahnite maticu implantéatu.

— (Alternativna moznost) Pomocou pridrziavacich kliesti na tyce

— Namiesto pouzitia fixatného krdzka umiestnite pridrziavacie klieste na tyce

vedla skrutky a vykonajte distrakciu alebo kompresiu.

Uzamykanie implantatov s bo¢nymi otvormi k tyci

- Ty¢ & 6,0 mm je drzana na mieste pomocou puzdra a matice. Ak ste pocas
zavadzania tyCe do implantdtu neumiestnili puzdro pomocou navadzaca
a pokynov v kroku ,Zavéadzanie ty¢i do implantatov s bocnymi otvormi”,
postupujte nasledovne:

Vybratie puzdra a matice
— Vyberte puzdro a maticu pomocou rukovati USS.

Umiestnenie puzdra a matice cez implantat

- Umiestnite rukovét cez palicku a stlacte hornu cast rukovati, aby ste uvolnili
puzdro a maticu.

— Puzdro ma dlhu a kratku nozi¢ku. Kratka nozicka sa postva cez otvorenu stranu
implantatu a na vrchu ma malu identifika¢nu znacku.

Utiahnutie matice

— Dotiahnite konstrukciu pomocou matice s pouzitim 11,0 mm nastr¢kového kltca
s rukovatou v tvare L. Zatlacte proti tociacemu momentu pomocou 6,0 mm
nastr¢kového kltca, ktory je pripevneny k palicke.

Pripojenie tyce k implantatu pomocou zatvorenych ty¢ovych konektorov

— Tycové konektory sa moézu pouzit na premostenie vzdialenosti medzi tycou
a implantatom. Ak pouzivate tycové konektory, musia sa pouzit haciky s ¢elnym
otvorom alebo sa musi pedikuldrna skrutka otoc¢it o 90°. Listy tycovych
konektorov sa zavadzaju do implantatu v pravom uhle k tyci.

— Zatvorené tycové konektory sa mozu pouzivat na ktoromkolvek konci konstrukcie
USS. Mézete ich pridat na konci postupu.

Vyber zatvoreného tycového konektora

— Vyberte vhodnu dizku listy zatvoreného tyc¢ového konektora. Zavedte maly
Sesthranny skrutkovac a upinacie puzdro USS do nastavovacej skrutky svorky
ty¢ového konektora.

Umiestnenie ty¢ového konektora na ty¢ a implantat

— Nasunte zatvoreny tycovy konektor na ty¢ a zavedte listu ty¢ového konektora do
hacika alebo skrutky s prednym otvorom. V pripade potreby pouzite krimpovacie
klieste na tyce alebo navadzac podla pokynov opisanych v kroku ,Zavadzanie
ty¢i do implantatov s bo¢nymi otvormi”.

Zaistenie ty¢ového konektora

— Utiahnite nastavovaciu skrutku svorky tycového konektora. Nasadte puzdro
a maticu na implantat s bo¢nym otvorom a utiahnite ho pomocou 11,0 mm
nastrckového kluca s rukovatou v tvare L a 6,0 mm nastr¢ckového kluca
nasadeného na palicku na zatlacenie proti to¢iacemu momentu.

Spojenie dvoch tyci pomocou krizovych svoriek
— Krizové svorky su urcené na spojenie dvoch pozdlznych tyci.

Nasadenie prvej krizovej svorky

— Zostavte maly Sesthranny skrutkova¢ a upinacie puzdro so zapadkami.
Potiahnite upinacie puzdro naspat. Ak chcete vybrat vopred zostavenu krizovd
svorku, vlozte Sesthranny skrutkova¢ do nastavovacej skrutky svorky, zatlacte
upinacie puzdro nadol a upevnite zapadky na puzdro vopred zostavenej svorky.
Jemne potiahnite upinacie puzdro naspat, nasadte svorku na ty¢ a uvolnite
upinacie puzdro.
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Zavedenie krizovej tyce

— Konstrukcia krizového puzdra s dvoma priehlbinami na vrchu umozriuje pripadné
zalomenie krizovej ty¢e az do £20°.

— Stanovte primeranu dizku krizovej ty¢e & 3,5 mm. V pripade potreby ju narezte
na pozadovanu dizku pomocou pomocky na rezanie a ohybanie ty¢i USS.

— Pridrzte svorku pomocou malého 3esthranného skrutkovaca a zavedte krizovu
ty¢ & 3,5 mm cez otvor v krizovej svorke. V pripade potreby pouzite na zavedenie
krizovej tyce pridrziavacie kliete. Utiahnite nastavovaciu skrutku na krizovej
svorke pomocou malého Sesthranného skrutkovaca.

Nasadenie druhej krizovej svorky

— Zopakujte postup v kroku , Nasadenie prvej krizovej svorky” tejto ¢asti pre druhu
svorku na opacnej tyci. Zavedte krizovu ty¢ & 3,5 mm cez druhu svorku tak, aby
prenikla 0,5 ¢cm za svorku. Utiahnite nastavovaciu skrutku pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca.

Distrakcia krizovej zostavy (volitelnd moznost)

— Uvolnite jednu z nastavovacich skrutiek. Umiestnite pridrziavacie kliedte vedla
svorky a pomocou roztahovacich kliesti aplikujte distrakciu. Utiahnite
nastavovaciu skrutku na svorke pomocou malého 3esthranného skrutkovaca.

Systém USS Il pre chrbticu

Manipuldcia s implantdtom pomocou palicky

— Skrutky s dvojitymi otvormi maju rovnaku hlavu ako pedikuldrne a laminové
haciky a haciky na prie¢ny vybezok. Nasledujlce tipy na manipuldciu sa preto
vztahuju na pedikularne skrutky a skrutky do prednej ¢asti tela stavca, ako aj na
vietky tri typy hacikov (oznacované ako ,implantaty” v krokoch chirurgického
postupu ,,systému USS Il pre chrbticu”).

Pripojenie rukovati k palicke
— Stlacte vrubkované uvolfiovacie tlacidlo na hornom konci rukovéti a sucasne
zatlaCte do rukovati hacik a drziak skrutiek USS (tiez , palicka”).

Vybratie implantatu
— Vlozte palicku do implantatu. Otocte uvolfiovacie tlacidlo v smere hodinovych
ruciciek a vyberte implantat.

Uvolnenie rukovati od palicky
- Vlozte implantat. Na odpojenie rukovéti od pali¢ky stla¢te uvoltiovacie tlacidlo
na rukovati.

Vlozenie pedikularnej svorky

Otvorenie pedikula a stanovenie dizky skrutky

— Pomocou jedného z pedikularnych sidiel otvorte pedikularnu kéru do hibky
10 mm. Otvorte pedikulum dalej pomocou jednej z pedikularnych sond USS so
znackami v 30, 40 a 50 mm.

& skrutky (mm) Pedikuldrne Sidlo | Pedikularna sonda

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)

— Stanovte dizku pedikularnej skrutky pomocou ukazovatela dizky pre pedikularne
skrutky.

Sondovanie pedikularneho kanala
— Pomocou rovnej alebo zakrivenej sondy sondujte kandl pedikularnej skrutky
a skontrolujte, ¢i sa na stene nenachadzaju perforacie.

Volitelny postup: Pouzitie pedikularnych znaciek

— Pomocou pedikularnych znaciek s gulovymi vydutiami a/alebo pedikuldrnych
znaciek s dlhymi vydutiami radiograficky overte polohu a zarovnanie. Vydutia
zobrazuju hibku v 10 mm intervaloch. Pouzitie pedikularnych znaciek s vydutiami
dvoch réznych tvarov ulahcuje rozliSovanie medzi lavym a pravym pediklom.

Vlozenie pedikularnej skrutky do pedikula

— Vyberte pedikularnu skrutku podla opisu v kroku ,Manipuléacia s implantatom
pomocou pali¢ky”. Zastvajte pedikuldrnu skrutku do pripraveného pedikula, az
kym nebude hlava skrutky spravne usadenad a jeden z otvorov nebude
nasmerovany smerom k tyc¢i, ktord sa ma nasledne vlozit. Na odpojenie rukovati
od palicky stlacte uvoltovacie tlacidlo.

— Ak pouzivate tycovy konektor, zarovnajte hlavu skrutky tak, aby bol jeden
z otvorov kolmy na ty¢.
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Umiestnenie pedikularneho hacika
— Pedikularne haciky USS Il mozno ukotvit v pedikule pomocou jednej skrutky USS
& 3,2 mm pre pedikularny hacik.

Priprava miesta na pedikularny hacik

— Pomocou pedikularnej sondy systému USS pripravte pedikulum. Umiestnite
pedikularnu sondu medzi spodné a horné kibové fazety.

— Na ulah¢enie vkladania pedikuldrneho hacika odstrarite malu cast spodného
fazetového kibu pomocou osteotomu. Na pedikularnej sonde sa nachadza 3est
znaciek — po dosiahnuti poslednej znacky sa odstranilo dostato¢né mnozstvo
kosti na to, aby bolo mozné umiestnit okolo pedikula hacik.

— Pohybujte sondou laterdlnym a kranidlnym smerom, aby ste skontrolovali
pozadovanu polohu.

— Odstrarite pedikularnu sondu.

Umiestnenie pedikularneho hacika

— Vyberte pedikuldrny hacik podla opisu v kroku ,Manipuldcia s implantatom
pomocou palicky”. ’

— Ak sa na pripojenie hacika k pozdlznej ty¢i vyzaduje tycovy konektor, pouzite
hacik s prednym otvorom.

- Vlozte pozi¢ny nastroj hacika pre systém USS Il do otvoru na skrutku
pedikuldrneho hacika a posurite hacik do pripravenej polohy.

— Axidlnym a laterdlnym zatlacenim pozi¢ného nastroja hacika skontrolujte,
¢i pedikuldrny hacik tesne obopina pedikulum. Pedikularny hacik sa
nema pohybovat.

— Na pevné dosadnutie hacika jemne kladivom poklepte na pozi¢ny néstroj hacika.

— Odstrante pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojena k haciku.

Vftanie otvoru pre skrutku & 3,2 mm a stanovenie dizky skrutky

— Ak chcete ukotvit pedikularny hacik k pedikulu, moézete cez otvor v zadnej Casti
hacika vlozit skrutku & 3,2 mm.

— Pouzite trojdrazkovy vrtak & 2,0 mm s puzdrom vrtaka USS 2.0 a oscila¢nym
vrtakom na vyvrtanie otvoru pre skrutku. Puzdro vrtaka sa sklada z dvoch casti,
puzdra a rukovati. Tieto dva komponenty sa musia pred pouzitim priskrutkovat
k sebe.

— Odstrarite puzdro vrtaka a stanovte hibku otvoru pomocou hibkomera.

Vlozenie skrutky & 3,2 mm ’

— Vyberte skrutku USS vhodnej dizky pre pedikularny hac¢ik pomocou upinacieho
puzdra a Sesthranného skrutkovaca a vlozte ju do predvitaného otvoru.
Pedikuldrny hacik je teraz pripojeny k pedikulu.

Umiestnenie laminového hacika

Priprava miesta na laminovy hacik

— Laminovy hacik sa moéze umiestnit okolo hornej alebo zadnej casti laminy.
Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik. Opatrne
odstrante ligamentum flavum a malu ¢ast lamely pomocou Stikacich kliesti, aby
sa zabezpecilo dobré usadenie hacika.

— Odstranite laminovd sondu.

Umiestnenie laminového hécika

— Vyberte laminovy hacik podla pokynov v casti ,Manipuldcia s implantatom
pomocou palicky”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

- Vlozte pozi¢ny nastroj hacika pre systém USS Il do polohovacieho otvoru hacika
a posurite laminovy hacik do pripravenej polohy. Spodna ¢ast laminového hacika
musi tesne priliehat k lamine.

— Odstrante pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojend k haciku.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

Priprava miesta na zalomeny laminovy hacik

— Odstrarite makké tkanivo z prie¢neho vybezku. Umiestnite laminovu sondu
okolo prie¢neho vybezku a oddelte tak body pripojenia mékkého tkaniva od
prednej Casti priecneho vybezku.

— Odstrarite laminovu sondu.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

— Vyberte uhlovy laminovy hacik podla pokynov v ¢asti ,Manipulécia simplantdtom
pomocou pali¢ky”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Vlozte pozi¢ny néstroj hacika pre systém USS Il do polohovacieho otvoru hacika
a posurite uhlovy laminovy hacik do pripravenej polohy.

— Odstrarite pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojena k haciku.

Tvarovanie tyce

— Pomocou skiSobnej tyce pre tyce USS (pre 5,0 mm alebo 6,0 mm tyce) stanovte
tvar a dlzku tyce, ktord sa ma vlozit.

— Na ohnutie tyCe pouzite ohybacie kliedte s kolikmi na tyce USS alebo ohybacie
klieste USS.

— Posun hacika/skrutky: Anatomické podmienky niekedy vedd k tomu, ze
implantaty nie st zarovnané v priamej linii, takze ty¢ nemozno vlozit do v3etkych
implantatov z rovnakej strany. Pedikularne skrutky a haciky USS Il maju ofsetové
hlavy a konstrukciu s dvoma otvormi, ktoré umoznuju viozenie tyce na obe strany
pedikularnych skrutiek a hacikov.

Zaistenie implantatov k ty¢iam — moznost A: Postupné umiestnenie puzdra a matice

— Ty¢ je upevnena pomocou puzdra a matice.

— Ak pouzivate 5 mm ty¢, musi sa pouzit puzdro 499.239/499.239S; ak pouzivate
6 mm ty¢, musi sa pouzit puzdro 499.302/499.302S.

Vybratie a najdenie puzdra pomocou pozi¢ného néstroja puzdra

— Umiestnite postvac puzdra na pozi¢ny nastroj puzdra pre systém USS II. Vyberte
vhodné puzdro: Kratsia nozicka postvaca puzdra musi byt nad stranou puzdra
s Uzkymi okrajmi.

— Nasunte pozi¢ny nastroj puzdra cez pali¢ku a umiestnite ho na implantat.
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— ZatlacCte posuvac puzdra nadol, ¢im sa puzdro umiestni na implantat/ty¢. Znovu
nadvihnite posuvac puzdra. Puzdro zostava na implantate/tyci.

— Ak nie je mozné puzdro umiestnit na implantat/ty¢, zlahka poklepte na posuvac
puzdra. Pozi¢ny nastroj hacika pre systém USS Il mozno na tento Ucel pouzit tak,
Ze ho polozite do okruhleho zarezu na rukovati postvaca puzdra.

Umiestnenie matice na implantat

— Pomocou néstr¢kového kltc¢a na dvanastbodovu maticu s rukovatou v tvare L
vyberte maticu zo zavadzacej stanice a priskrutkujte ju na zavit implantatu
(skrutka alebo hacik).

Utiahnutie matice na dotiahnutie prstami

— Maticu dotiahnite pomocou néstr¢ckového klti¢a na dvanastbodovd maticu
s rukovatou v tvare L. Nastr¢kovy kltu¢ s opa¢nym tociacim momentom obsahuje
pruzinu a je mozné ho nepretrzite stlacat lavou rukou pomocou rukovéti v tvare T.

— Ak chcete maticu este viac utiahnut, zdvihnite rukovat v tvare L nastr¢kového
kluca pravou rukou a opét ju zaaretujte.

— Ak pouzivate 6 mm ty¢, na matici zostane viditelnych niekolko zavitov.

Zaistovacie implantaty k tyciam — moznost B: Umiestnenie puzdra a matice

v jednom Ukone

Umiestnenie puzdra a matice

Nasad'te upinacie puzdro na nastr¢kovy kluc s rovnou rukovatou.

— Ak chcete vybrat puzdro a maticu, najprv nasadte maticu na puzdro a potom
zvrchu nasadte nastrekovy kluc.

— ZatlaCte upinacie puzdro smerom nadol, ¢im sa puzdro zafixuje na mieste.

Puzdro je mozné vybrat iba v urcitej polohe. Jedna nozic¢ka upinacieho puzdra je

oznacena $ipkou. Musi sa nachadzat nad stranou puzdra s Uzkymi okrajmi.

Nasad'te pripojenie nastrc¢kovy klu¢/upinacie puzdro nad implantat (skrutka

alebo hacik). Puzdro a maticu spojte pomocou rukovati nastr¢kového kluca.

Utiahnutie matice na dotiahnutie prstami

— Maticu dotiahnite  pomocou nastrckového kli¢a na dvanastbodovu
maticu s rukovatou v tvare L. Nastrc¢kovy kluc s opacnym tociacim momentom
obsahuje pruzinu a je mozné ho nepretrzite stlacat lavou rukou pomocou
rukovati v tvare T.

— Ak chcete maticu este viac utiahnut, zdvihnite rukovét v tvare L nastr¢kového
klti¢a pravou rukou a opét ju zaaretujte.

— Ak pouzivate 6 mm ty¢, na matici zostane viditelnych niekolko zavitov.

Zaistenie implantatov k ty¢iam —moznost C: Pritlacovacie kliete na ty¢ (,,navadzac”)
— Pouzitie pritla¢ovacich kliesti na ty¢ (,navadzac”)
— Niekedy sa ty¢ neda lahko zaviest do implantatu s dvojitym otvorom kvoli
vzdialenosti medzi ty¢ou a implantatom.
— Pomocou pritlacovacich kliesti na ty¢ pre systém USS Il (navadzac) je mozné
nadvihnut implantaty s dvojitym otvorom a pritiahnut ich smerom k tyci. Ty¢
a implantat st upevnené priamo pomocou puzdra.
— Ak pouzivate 5 mm ty¢, musi sa pouzit puzdro 499.239/499.239S; ak
pouzivate 6 mm ty¢, musf sa pouzit puzdro 499.302/499.302S.

Nasadenie postvaca puzdra na navadzac

— Upevnite postvac puzdra na valec navadzaca. Pomocou pripojeného posuvaca
puzdra vyberte puzdro zo zavadzacej stanice. Kratsia nozi¢ka postvaca puzdra
musi byt nad stranou puzdra s Uzkymi okrajmi. Rukovat postvaca puzdra sa musi
nachadzat na strane navadzaca so $ipkou.

Umiestnenie navadzaca na implantéat
— Nasunite valec navadzaca na palicku a nozicku kliestikov na tyc.

Pripojenie pritlacovacich kliesti na ty¢ s opa¢nym tociacim momentom

— Opacny tociaci moment/opora pre pritlacovacie klieSte na ty¢ sluzi ako blokovacia
pomaocka pri nadvihovani implantatov a umozriuje otacanie implantatov.

— Nasunte pritlacovacie klieste na ty¢ s opa¢nym tociacim momentom na
projektovaci koniec pali¢cky a sucasne potiahnite za packu. Otvor opac¢ného
tociaceho momentu v tvare vidlice musi smerovat nahor. Pa¢ku uvolnite tak, aby
vidlica opa¢ného tociaceho momentu zapadla do Sesthrannej zasuvky palicky.

Pritiahnutie ty¢e smerom k implantatu s dvojitym otvorom

— Prilozte roztahovacie klieste k pali¢cke medzi opacny tociaci moment a navadzac.
Pomaly otvorte roztahovacie klieSte tak, aby ste pritiahli implantat smerom k tyci.
Ked otvor implantatu dosiahne Urover tyce, pomaly uzavrite navadza¢, aby ste
vlozili tyc.

— Odstrarite opacny tociaci moment/oporu pre pritlacovacie klieste na tyc.

Umiestnenie puzdra cez implantét a ty¢

— ZatlaCte posuvac puzdra na valec, aby ste nasadili puzdro na ty¢ a implantat.
Stiahnite postvac puzdra naspat. Puzdro zostdva na implantate/tyci.

— Ak puzdro nemozno lahko umiestnit do poZadovanej polohy, zabezpecte, aby
bol boc¢ny otvor skrutky alebo hacika na tyci spravne zarovnany. V pripade
potreby mo6ze pomdct mierne poklepanie na posuvac¢ puzdra. Na tento Ucel
mozno pouzit pozi¢ny nastroj hacika pre systém USS II: Umiestnite ho do
okruhleho zérezu na rukovati postvaca puzdra.

Pripojenie implantatu k tyci

— Odstrante navadza¢. Vyberte maticu pomocou nastrckového kluc¢a na
dvanastbodovu maticu, nechajte ju skiznut sa cez pali¢ku a volne ju priskrutkujte
k implantatu.
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Zavere¢né utahovanie matice

— Pevne dotiahnite maticu pomocou nastr¢kového kltc¢a na dvanastbodovd maticu
s rukovatou v tvare L. Vlozte 5,0 mm nastr¢kovy klU¢ s rukovatou v tvare T do
nastr¢kového kluca pre dvanastbodovu maticu a prevlecte ich cez palicku.
Nastrekovy klu¢ 5,0 mm musi zapadndt do Sesthrannej zasuvky palicky. Palicka
sluzi na aplikdciu opac¢ného tociaceho momentu. Nastrckovy klU¢ obsahuje
pruzinu a je mozné ho nepretrzite stlacat nadol lavou rukou na rukovéti v tvare
T. Ak chcete maticu este viac utiahnut, zdvihnite rukovat v tvare L nastr¢kového
kli¢a pravou rukou a opat ju zaaretujte.

— Ak uz bola pali¢ka odstranena, zatlacte skrutkovac 4,0 mm s rukovatou v tvare
T do nastrekového kltuca pre dvandstbodovi maticu a pouzite tuto zostavu na
aplikaciu opa¢ného tociaceho momentu.

— Pri pouziti 6 mm tyce zostane viditelnych niekolko zavitov matice.

Moznost: Pouzitie pomocky s obmedzovacom tociaceho momentu

— Pevne dotiahnite maticu pomocou rukovéti s obmedzovacom tociaceho
momentu. Vlozte 5,0 mm Sesthranny nastrckovy klU¢ s rukovatou v tvare T do
pomocky s obmedzovatom toc¢iaceho momentu. Maticu utahujte dovtedy, kym
sa neodpoji pomocka s obmedzovac¢om tociaceho momentu.

— Ak chcete Sesthranny nastr¢kovy klu¢ zasunut do Sesthrannej zasuvky palicky,
trochu zatlacte na nastrekovy klG¢ a pohybujte nim tam a naspat.

Distrakcia alebo kompresia prilahlych implantatov

Distrakcia alebo kompresia pomocou prislusnych kliesti

— Po zavedeni tyce a volnom pripojeni tyCe k implantatu je mozné vykonat
distrakciu alebo kompresiu.

— Pred utiahnutim matice implantatu pouzite roztahovacie klieste na distrakciu
alebo kompresné klieste na kompresiu.

— Moznost: Dalsie pouzitie fixatného kruzka:

O tyce Fixa¢ny kruzok
5,0 mm 498.909
6,0 mm 498.910 alebo 498.911

— Ak su tieto dva implantaty prilis daleko od seba, pouzite fixa¢ny kruzok.

Nasadte fixa¢ny kruzok na ty¢ pomocou malého 3esthranného skrutkovaca

a upinacieho puzdra.

Vykonajte distrakciu alebo kompresiu. Pri tomto postupe musi byt spojenie medzi

implantdtom a ty¢ou volné.

— Odstrarite fixa¢ny krizok a pevne utiahnite maticu implantatu.

— Moznost: Daldie pouzitie pridrziavacich kliesti na tyce: Pre tyce s priemerom
5 mm alebo 6 mm sa namiesto fixa¢ného kruzka moézu pouzit vhodné
pridrziavacie klieste. Pripojte klieste k tyci a vykonajte distrakciu alebo kompresiu.

Vlozenie skrutiek do tela stavca s podlozkou (predny pristup)

Skrutky do tela stavca pre predny pristup (& 6,2 a 8,0 mm) maju v porovnani

s pedikularnymi skrutkami velké boky zavitu.

— Ploché a zalomené podlozky mozno pouzit s prednou fixa¢nou konstrukciou
na rozlozenie sily skrutky po kosti. Zalomené podlozky tvoria so skrutkou
pevny uhol.

Priprava otvoru pre skrutku a stanovenie dizky skrutky

@ skrutky & sondy
6,2 mm 2,8 mm (388.538)
8,0 mm 3,8 mm (388.540)

— Stanovte vstupny bod pre skrutku, idedlne ho vyberte v mieste spojenia pedikula
a tela stavca.

— Zarovnajte pedikularne sidlo kolmo na kontralateralnu stranu a pripravte otvor na
skrutku. Pouzite prislusnd pedikuldrnu sondu na prehlbovanie otvoru pre
skrutku, kym nepreniknete do protilahlej kory.

— Na stanovenie dizky skrutky do tela stavca pouzite ukazovatel dizky. Berte na
vedomie dodato¢nt dizku skrutky, ktora je potrebna kvoli podlozke.

Vlozenie podlozky
— Vlozenie plochej podlozky a skrutky

— Umiestnite plocht podlozku vypuklou stranou nadol na konkéavnu cast
tela stavca.

— Vyberte skrutku do tela stavca s dvojitym otvorom podla opisu v kroku
.Manipuldcia s implantdtom pomocou palicky”. Vlozte skrutku do
pripraveného tela stavca tak, aby bola hlava skrutky spravne usadena. Na
odpojenie rukovati od palicky stlacte uvolfiovacie tlacidlo na rukovati.

— Vlozenie zalomenej podlozky a skrutky

— Stlacte zavadzacie tlacidlo na zavadzaci a pri vyberani podlozky ho drzte
stlacené. Zakotvite podlozku do kosti jemnym poklepanim na zavadzac.

— Stlacte zavadzacie tlacidlo na zavadzaci smerom nadol a vyberte zavadzac.
Vyberte skrutku do tela stavca s dvojitym otvorom podla opisu v kroku
.Manipulacia s implantdtom pomocou palicky”. Vlozte skrutku do
pripraveného tela stavca tak, aby bola hlava skrutky sprévne usadena. Na
odpojenie rukovati od palicky stlacte uvolfiovacie tlacidlo.
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Spéjanie tyce a implantatu pomocou ty¢ového konektora

— TyCové konektory sa pouzivaju v pripadoch, ked nie je mozné premostit
vzdialenosti medzi ty¢ou a implantdtom pomocou navadzaca. V3etky tycové
konektory st otvorené a moézu sa pouzit kedykolvek pocas zakroku. Ak pouzivate
ty¢ové konektory, musia sa pouzit haciky s prednym otvorom alebo sa musia
pedikularne skrutky otocit o 90°.

Upevnenie ty¢ového konektora k tyci

— Umiestnite tyCovy konektor na ty¢ a vlozte rebrovanu cast ty¢ového konektora
do hacika alebo do skrutky s prednym otvorom. Nastavovaciu skrutku ty¢ového
konektora utiahnite pomocou malého Sesthranného skrutkovaca.

Pripojenie tycového konektora k implantatu

— Nasadte na implantat puzdro 499.302/499.302S a dvanastbodovu maticu.
Maticu pevne dotiahnite pomocou néstrckového klt¢a na dvanastbodovu
maticu s rukovatou v tvare L a pomocou 5,0 mm néastr¢kového kltaca s rukovatou
v tvare T pripevneného k pali¢ke vytvorte opacny tociaci moment.

— Pouzivajte len puzdro 499.302/499.302S s ty¢ovymi konektormi.

Spdjanie dvoch ty¢i — moznost A: Spojenie dvoch ty¢i pomocou 6 mm
prie¢nych svoriek )
— Prie¢ne konektory su urcené na spojenie dvoch pozdlznych ty¢i.

Nasadenie prvej krizovej svorky

— Zostavte maly 3esthranny skrutkova¢ a upinacie puzdro so zaistovacimi
zapadkami. Stiahnite upinacie puzdro naspat.

— Ak chcete vybrat vopred zostavenu krizovu svorku, vlozte sesthranny skrutkovac
do fixac¢nej skrutky svorky, zatla¢te upinacie puzdro nadol a zaistovacie zapadky
cez puzdro krizovej svorky.

— Jemne stiahnite upinacie puzdro naspat, nasadte svorku na ty¢ a pustite
upinacie puzdro.

VlozZenie tyce pre prie¢ny konektor

— Konstrukcia prie¢neho spojovacieho puzdra s dvoma dradzkami na hornej strane
znamena, ze ty¢ prie¢neho konektora méze byt podla potreby zalomena pod
uhlom az +20°.

— Stanovte vhodnu dizku tyce pre prie¢ny konektor & 3,5 mm. V pripade
potreby narezte ty¢ na pozadovanu velkost pomocou pomocky na rezanie
a ohybanie tyci.

— Pridrzte svorku pomocou malého Sesthranného skrutkovaca a prevlecte krizovu
ty¢ & 3,5 mm cez otvor v krizovej svorke. V pripade potreby pouzite na vlozZenie
ty¢e do prie¢neho konektora pridrziavacie klie3te. Pevne utiahnite nastavovaciu
skrutku na krizovej svorke pomocou malého Sesthranného skrutkovaca.

Nasadenie druhej krizovej svorky

— Zopakujte postup opisany v kroku ,Nasadenie prvej krizovej svorky” pre druhu
svorku na opacnej tyci.

— Prevlecte krizovu ty¢ & 3,5 mm cez otvor v druhej svorke tak, aby vyc¢nievala
5 mm nad svorku. Pevne utiahnite nastavovaciu skrutku pomocou malého
sesthranného skrutkovaca.

Distrakcia krizovej zostavy (volitelnd moznost)

— Uvolnite jednu z nastavovacich skrutiek, umiestnite pridrziavacie klieste vedla
svorky a vykonajte distrakciu pomocou roztahovacich kliesti.

— Znovu pevne utiahnite nastavovaciu skrutku pomocou malého 3esthranného
skrutkovaca.

Spéjanie dvoch ty¢i — moznost B: Spojenie dvoch 5 mm ty¢i pomocou prie¢nych
konektorov )
— Prie¢ne konektory su urcené na spojenie dvoch pozdlznych tyci.

Zostavenie prie¢nych konektorov

— Mimo operac¢ného pola prevlecte cez dve krizové svorky krizovu ty¢ vhodnej
dlzky. V zavislosti od priestorovych podmienok mozno pouzit bud jednu pravu
a jednu lavu svorku, alebo dve rovnaké svorky.

— Alternativny postup: V pripade vzdialenosti medzi dvoma ty¢ami, ktoré sa maju
spojit, ktoré st mensie ako 30 mm, sa jedna z dvoch krizovych svoriek musf
nahradit krizovou svorkou s ty¢ou. Zatlacte ty¢ krizovej svorky s ty¢ou cez druhd
krizovu svorku.

-V tejto faze neutahujte nastavovacie skrutky pevne.

Montaz prie¢nych konektorov na tyce

— Zacvaknite zostavené prie¢ne konektory na tyce. Aby ste tak mohli urobit, Uplne
uvolnite fixatné skrutky pre tyc¢ (velké skrutky).

— Krizovu ty¢ 3,5 mm mozno zalomit az do £15°.

— Ak sa prie¢ny konektor neda zacvaknut na ty¢, Uplne povolte fixa¢né skrutky pre
ty¢ v oboch krizovych svorkach.

Upevnenie prie¢neho konektora

— Najprv pevne utiahnite fixacné skrutky pre ty¢ v oboch krizovych svorkach
pomocou 4,0 mm 3esthranného skrutkovaca s rukovétou v tvare T. Potom pevne
utiahnite obe nastavovacie skrutky na krizovej ty¢i & 3,5 mm pomocou 2,5 mm
Sesthranného skrutkovaca.

Distrakcia krizovej zostavy (volitelnd moznost)

— Uvolnite jednu z nastavovacich skrutiek pomocou malého 3esthranného
skrutkovaca, umiestnite pridrziavacie klieSte vedla prislusnej svorky
a pomocou roztahovacich kliesti vykonajte distrakciu. Opatovne utiahnite
nastavovacie skrutky.
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Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

Otvorenie pediklov a stanovenie dizok skrutiek

— Pomocou pedikuldrneho 3idla otvorte kéru pediklov zasivanim 3idla do takej
hibky, kym nebude rameno 3idla v kontakte s kostou. Pokracujte v otvarani
pediklov pomocou pedikularnej sondy & 3,8 mm.

— Stanovte dlizky polyaxialnych skrutiek USS II.

— Ak sa skrutky @ 7,0 mm implantuju ako prvé skrutky, pouzite pedikuldrnu sondu
& 4,8 mm. Ak sa skrutky @ 4,2 mm implantuju ako prvé skrutky, pouzite
pedikuldrnu sondu & 2,8 mm.

Vlozenie skrutiek do pediklov

— Vyberte vhodnU skrutku zo stojana na skrutky pomocou skrutkovaca
a upinacieho puzdra. Vlozte skrutku do pripraveného pedikula tak, aby bola
skrutka spravne usadena.

— Ak vkladate skrutky do $pongiéznej kosti s dizkou 70 mm alebo viac, pouzite
driek skrutkovaca 03.607.002 pripojeny k polyaxialnej rukovati USS II.

Priprava miesta na polyaxialne 3-D hlavy

— Nasadte vystruznik vedeny skrutkova¢om na hlavu skrutky. Na zaistenie volného
pohybu polyaxidlnej 3-D hlavy bud' odstrarite nadmernu kost, alebo vytahujte
skrutku, az kym nebude viditelna cervena znacka.

— Ak chcete frézovat kost, posutvajte vystruznik tam a naspét, kym nebude viditelna
Cervend znacka na drieku skrutkovaca.

— Dbajte na to, aby bol skrutkova¢ pocas postupu spravne viozeny.

Vlozenie 3-D hlav

— Postup vkladania hlavy je rovnaky bez ohladu na to, ktoré hlavy sa pouzivaju
(pre ty¢e & 5,0 mm alebo pre tyce & 6,0 mm).

— Vlozte drziak na skrutky do prislusnej 3-D hlavy v zavadzacej stanici. Uistite sa,
Ze Cierne znacky (plochy povrch drziaka na skrutky) smeruju k otvoru tyce
3-D hlavy. Nasunte polohovacie kliedte cez drziak na skrutky a zaistite ich
potiahnutim rukovati kliesti nadol. Pomocou rovnej rukovati vyberte hlavu
a nasadte ju na skrutku.

— Stlacte klieste, aby ste zatlacili poistny kruzok cez hlavu skrutky. 3-D hlava je
teraz zaistend, ale stéle je mozné ju otacat do vietkych smerov.

Vyber a vkladanie tyci

— Stanovte dizku a zakrivenie ty¢i. Polyaxialna flexibilita hlav skrutiek +25° sa rovna
odsadeniu laterdlnej skrutky az do +5,1 mm. V pripade potreby ohnite tyce
pomocou ohybacich kliesti.

— V pripadoch s viacerymi Uroviiami ohnite ty¢ podla zakrivenia 3abléony tyce

stanovenej v kroku ,Vlozenie 3-D hlav".

Vlozte tyce s pridrziavacimi kliestami do hlav polyaxialnych skrutiek s bo¢nymi

otvormi. S hlavami mézete manipulovat a zarovnat ich pomocou drziaka na

skrutky s rukovatou.

Ak sa drziaky na skrutky musia pocas chirurgického zakroku odstranit a opatovne

vlozit, méze sa pouzit pozi¢ny nastroj pre drziak skrutky. Ak este ty¢ nie je

zavedend, umiestnite pozi¢ny nastroj $tihlym koncom cez vrch 3-D hlavy. Ak uz

sU ty¢, puzdro a matica vlozené, umiestnite pozi¢ny nastroj 3irsim koncom nad

3-D hlavu.

Volitelny postup: Zarovnanie tyce a hlavy skrutky pomocou pritlacovacich kliesti na ty¢

— V pripade potreby na zarovnanie tyCe s hlavou skrutky pouzite pritlacovacie
klieste na tyc.

— Po zarovnani vloZte puzdra pomocou posUvaca puzdra.

— Po vloZeni puzdra pomocou posuvaca puzdra a pred konec¢nym utiahnutim
mozete pomocou nastr¢kového kltca viozit maticu (krok |, Utiahnutie matic”).

VloZenie puzdier a matic

— Pomocou samosvorného nastr¢kového kltuca vyberte zo zavadzacej stanice
puzdro a maticu. Nasurite ich cez drziak na skrutky na hlavu skrutky a mierne
utiahnite maticu. Aj ked su tyCe teraz zaistené v bo¢nom otvore skrutky,
3-D hlavy zostavaju stale mobilné.

— Pri konstrukciach s viac ako dvomi skrutkami na kazdej strane zacnite s hlavami
skrutiek v strede.

Utiahnutie matic

— Na konecné dotiahnutie matic pouzite néastr¢kovy kltu¢ s rukovatou v tvare L.
Pouzite nastrckovy klu¢ s rukovatou v tvare T na aplikaciu opac¢ného tociaceho
momentu cez drziak na skrutky.

— Na pevné zaistenie hlav polyaxidlnych skrutiek je potrebné pouzit utahovaci
moment 12 Nm. Na to je mozné namiesto nastr¢kového kluca pouzit rukovat
s obmedzovacom tociaceho momentu 12 Nm.

— Ked'su v3etky skrutky konecne utiahnuté, odstrarite drziaky na skrutky.

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu

Fixacia hrebena bedrovej kosti bedrovym konektorom

Kaudalne predizenie konstrukcie tak, aby zahffiala stavec S1

— Aplikujte na chrbticu ty¢ovu konstrukciu po stavec S1 v sulade s chirurgickym
postupom pouzitych implantatov univerzalneho systému pre chrbticu (USS)
(napr. polyaxialny systém USS II). Pre stavec S1 sa odportca pouzit polyaxialnu
skrutku do $pongidznej kosti USS II.

— Na neskorsie umiestnenie bedrového konektora ponechajte kaudalne od skrutky
S1 pretf¢at minimalne 3 cm tyce.
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— Alternativny postup: Namiesto toho, aby sa bedrové konektory pripevnili k tyci
v rdmci posledného kroku chirurgického zékroku, je tiez mozné najprv zaviest
v3etky skrutky a bedrové konektory a az potom pouzit ty¢.

Stanovenie velkosti bedrového konektora

— Pomocou 3ablon stanovte spravnu velkost implantatu.
teleskopicky konektor alebo bedrovy konektor s pevnou dizkou.

— Konektor s pevnou dizkou: Vzdialenosti uvedené na 3ablone zodpovedaju
velkosti implantatu (mm).

— Teleskopicky konektor: Vzdialenost sa pohybuje v rozmedzi 17 az 27 mm.

MbZete pouzit

Pripevnite svorku.

— Pomocou drziaka svoriek vyberte z podnosu prislusnt svorku pre teleskopicky
konektor alebo konektor s pevnou dizkou.

— Drziak svoriek je priblizne dvakrat dih3i ako polyaxialny drziak na skrutky USS II.

— Pripojte svorku k tyci zo strednej linie. V pripade potreby odstrarite nadmernu
kost pod tycou, aby ste vytvorili dostatok priestoru pre svorku.

Umiestnenie bedrového konektora a vytvorenie vstupného bodu pre skrutku

— Umiestnite bedrovy konektor cez drziak svoriek. Po zavedeni implantatu na
miesto skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost implantatu.

— Pomocou pedikuldrnej sondy vyvrtajte otvor pre skrutku do stredu otvoru
bedrového konektora. Tym sa zaisti umiestnenie skrutky v spravnej vzdialenosti
od tyce.

— Po vyvrtani otvoru pre skrutku odstrarite bedrovy konektor.

— Alternativne umiestnenie skrutky v bedrovej kosti: Skrutku mozno umiestnit
z vnutornej strany hreberia bedrovej kosti na zniZenie rozsahu expozicie
makkého tkaniva.

Vlozenie kostnej skrutky

— Vyberte vhodnu skrutku zo stojana na skrutky pomocou skrutkovaca a upinacieho
puzdra. Vlozte skrutku do pripravenej bedrovej kosti tak, aby bola skrutka
spravne usadena.

— V pripade skrutiek do $pongioznej kosti s dlzkou 70 mm alebo viac pouzite driek
skrutkovaca pripojeny k polyaxidlnej rukovati USS II.

Expozicia hlavy skrutky

— Umiestnite vystruznik vedeny skrutkovacom na hlavu skrutky. Vyfrézujte
nadbyto¢nd kost postvanim vystruznika tam a naspat, kym nebude viditelna
Cervend znacka na drieku skrutkovaca.

— Ak je potrebné odstranit vac¢sie mnozstvo kosti, ktord moze zablokovat konektor,
pouzite dlato alebo meracie klieste.

Zacvaknutie objimky

— Pomocou polyaxidlneho drziaka na skrutky USS Il vyberte z podnosu objimku.
Volitelne pripojte rukovat.

— Zacvaknite objimku a nasmerujte zarez na objimke do smeru zalomenia skrutky,
aby ste dosiahli vacsie uhly. Nasledne uvolnite rukovat a drziak na skrutky
ponechajte pripojeny k objimke.

VloZenie bedrového konektora
Pripojte svorku k ty¢i zo strednej linie.
— Nasunte bedrovy konektor cez drziak svoriek a drziak skrutky.

Zaistenie bedrového konektora

— Vyberte maticu pomocou nastrékového kltca s rovnou rukovatou (Cierna),
umiestnite ju na objimku bedrovej skrutky a mierne ju utiahnite.

— Vzdy najprv nasadte maticu na objimku (bedrovd skrutku) a potom jednu na
svorku (tyc¢).

— Maticu na bedrovej skrutke vopred utiahnite aspori na dve otacky. Takto je
bedrovy konektor pevne pripojeny ku kostnej skrutke, zatial ¢o polyaxialita je
stdle zachovand. Zatiahnite za drziak na skrutky a skontrolujte, ¢i je objimka
spravne pripevnena.

— Potom na objimku nasad'te maticu a mierne ju utiahnite.

— Na kone¢né dotiahnutie vymerite nastrckovy kltu¢ s ¢iernou rukovétou za kluc
s rukovatou v tvare L. Pouzite nastr¢kovy klU¢ s rukovatou v tvare T ako opacny
tociaci moment.

— Volitelny postup: Upevnenie svorky konektora pomocou roztahovacich kliesti

— Pomocou nasadeného nastr¢kového kltca s rukovatou v tvare L pripojte svorku
pre navadzac na distalny koniec drziaka svoriek. Stlacte roztahovacie klieste.
Tymto sa svorka vytiahne. Popritom otacajte nastr¢kovym kltu¢om dovtedy, kym
matica nezapadne.

Fixacia stavca S2 pomocou konektora S2

Kaudalne prediZenie konstrukcie tak, aby zahf#iala stavec S1

— Umiestnite pedikularne skrutky podla chirurgického postupu pouzitého systému
implantatov USS (napr. polyaxialny systém USS II).

Priprava otvoru pre pedikularnu skrutku S2
— Otvorte pedikulum pomocou pedikuldrnej sondy.

VloZenie skrutky S2

— Vyberte vhodnu skrutku zo stojana na skrutky pomocou skrutkovaca a upinacieho
puzdra. Vlozte skrutku do pripraveného pedikula tak, aby bola skrutka spravne
usadend. Idedlne je skrutku vlozit bikortikalne.
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Expozicia hlavy skrutky

— Umiestnite vystruznik vedeny skrutkovacom na hlavu skrutky. Vyfrézujte
nadbytoc¢nu kost posuvanim vystruznika tam a naspat, kym nebude viditelna
Cervena znacka na drieku skrutkovaca.

Zacvaknutie objimky

— Pomocou polyaxidlneho drziaka na skrutky USS Il vyberte z podnosu objimku.
Volitelne pripojte rukovat.

— Zacvaknite objimku a nasmerujte zarez na objimke do smeru zalomenia skrutky,
aby ste dosiahli vacsie uhly. Nasledne uvolnite rukovat a drziak na skrutky
ponechajte pripojeny k objimke.

— Pripadne mozete namiesto pouzitia konektora S2 na skrutku zacvaknut
polyaxialnu 3-D hlavu USS II.

Vlozenie lavého/pravého konektora S2
- Vlozenie (lavého alebo pravého) konektora S2
— Nasunite konektor cez drziak na skrutky na objimku.
— Vyberte maticu pomocou néstr¢kového klti¢a s rukovatou v tvare L a umiestnite
ju na objimku skrutky S2.
— Maticu na skrutke S2 vopred utiahnite aspon na dve otacky. Takto je konektor
S2 pevne pripojeny ku kostnej skrutke, zatial ¢o polyaxialita je stale zachovana.
Tahom za drziak na skrutky skontrolujte, ¢i je pevne usadeny.

- VloZenie tyce a zaistovacich matic
— Vlozte ty¢ do konektora.
— Pripojte ty¢ k zostavajucim skrutkdm podla chirurgického postupu pouzitého
systému implantatov USS (napr. polyaxialny systém USS II).
— Pomocou skrutkovaca zaistite nastavovaciu skrutku na konektore S2.
— Na konecné utiahnutie pouzite nastrckovy klU¢ s rukovatou v tvare T ako
opacny tociaci moment.

VlozZenie konektora S2 na koniec tyce
— Vlozenie konektora na koniec tyce
— Vlozte do konektora vytvarovanu tyc a zaistite nastavovaciu skrutku pomocou
2,5 mm skrutkovaca. Nasurite konektor cez drziak na skrutky na objimku.
— Vyberte maticu pomocou nastr¢kového klti¢a s rukovatou v tvare L a umiestnite
ju na objimku skrutky S2.
— Maticu na skrutke S2 vopred utiahnite aspofi na dve otacky. Takto je konektor
S2 pevne pripojeny ku kostnej skrutke, zatial ¢o polyaxialita je stale zachovana.
Tahom za drziak na skrutky skontrolujte, ¢i je pevne usadeny.

— Pripojenie tyce k zostavajucim skrutkdm a zaistenie skrutiek
— Pripojte ty¢ k zostavajucim skrutkdm podla chirurgického postupu pouzitého
systému implantatov USS (napr. polyaxialny systém USS II).
— Na konec¢né utiahnutie pouzite nastrckovy klU¢ s rukovatou v tvare T ako
opacny tociaci moment.

Polyaxialny perforovany systém USS II

Predoperacné planovanie

— Predoperacné planovanie zahffia hodnotenie a posudenie pacienta s ohladom na
$pecifikacie kostného cementu pouzitého na augmentaciu polyaxidlnych
perforovanych skrutiek systému USS Il (pozrite si ndvod na pouzitie systému
VERTECEM V+).

— Na stanovenie spravnych rozmerov implantatu vo vztahu k anatémii sa musi
pouzit vhodné zobrazovacie zariadenie.

— Rozhodnutie, ¢i sa maju polyaxidlne perforované skrutky USS Il augmentovat
alebo nie, mozno vykonat pocas operacie na zaklade hmatovej spatnej vazby po
priprave pediklov a vkladani skrutiek. Ak su skrutky augmentované, odporuca sa
obojstranna augmentécia skrutiek.

Pristup

— Tento krok obsahuje doplfiujice pokyny na manipuldciu s polyaxidlnymi
perforovanymi pedikularnymi skrutkami USS II. Pri manipuldcii so $tandardnymi
polyaxialnymi pedikularnymi skrutkami USS Il si pozrite chirurgicky postup pre
,Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu”.

Otvorenie pediklov a stanovenie dizok skrutiek

— Pomocou pedikularneho sidla otvorte koru pediklov do hibky 10 mm. Pokracujte
v otvarani pediklov pomocou pedikularnej sondy & 3,8 mm.

— Stanovte dizky polyaxialnych skrutiek USS II.

— Ak sa skrutky @ 7,0 mm implantuju ako prvé skrutky, pouzite pedikularnu sondu
& 4,8 mm.

— Na zaistenie optiméalnej tvorby cementového oblaku je nevyhnutnd dostatocna
priprava kanala skrutky.

Vlozenie skrutiek do pediklov

— Vyberte vhodnu skrutku zo stojana na skrutky pomocou skrutkovaca a upinacieho
puzdra. Vlozte skrutku do pripraveného pedikula tak, aby bola skrutka spravne
usadena.

Posudenie spravneho umiestnenia skrutiek

— Posudte pripadné perforacie kortikalnej vrstvy.

— Potvrdte vhodné dizky skrutiek. Na dosiahnutie pozadovanej stability vyberte
skrutky s maximalnym moznym priemerom a dizkou.
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Priprava miesta na 3-D hlavy

— Nasadte vystruznik vedeny skrutkova¢om na hlavu skrutky. Na zaistenie volného
pohybu polyaxidlnej 3-D hlavy bud odstréarite nadmernu kost, alebo vytahujte
skrutku, az kym nebude viditelna ¢ervena znacka.

— Ak chcete frézovat kost, posuvajte vystruznik tam a naspét, kym nebude viditelna
Cervend znacka na drieku skrutkovaca.

Priprava augmentac¢ného kanéla

— Pouzite Cistiaci drot a vycistite kanylu na spravne vstreknutie cementu. Pomocou
zosilfiovaca obrazu vizualizujte polohu drétu.

— Volitelne mézete pouzit Kirschnerov drét & 2,0 mm.

Manipulacia s cementom
— Manipulécia s cementom so systémom VERTECEM V+.

Priprava cementu
— Informéacie o manipulacii s cementom VERTECEM V+ néjdete v navode na
pouzitie stpravy VERTECEM V+.

Sekvencia vstrekovania

— Moznost a: Jednoduchy adaptér pre perforované pedikularne skrutky
— Pripojte na striekacky jednoduchy adaptér.
— Pripojte striekacku ku skrutke.

— Moznost b: Suprava adaptéra s ihlou s Luer-lock
— Pripojte adaptér s ihlou na skrutky.

— Okrem toho mozno cement v adaptéri pouzit pomocou prislusného piestu.

— Hned' ako bude cement pripraveny, pripojte striekacky s prislusnym adaptérom
(pozrite si moznost a a b) k pedikularnym skrutkam, ktoré sa maju augmentovat.

— Vstrekujte tolko cementu, kolko je potrebné, kym sa pomaly nezac¢ne vytlacat
z perforaci.

— Pokracujte v pridadvani cementu ku kazdej skrutke s pouzitim nepretrzitej kontroly
zosilovacom obrazu. Mal by sa vytvorit tvar zvacsujuceho sa oblaku. Ak sa
vytvori pavucinovy vzor, pockajte priblizne 30 az 45 sekdnd alebo pokracujte
s inou skrutkou a k tejto skrutke sa vratte neskor.

— Ak je potrebné vacsie mnozstvo cementu alebo ak je tlak vstrekovania prilis
vysoky, prejdite na 1 ml injekené striekacky. Zacnite znova s prvou skrutkou.

— Po vstreknuti pomocou uzamykatelného adaptéra s ihlou alebo adaptéra s ihlou
by sa mal pouzit cistiaci droét na vytvorenie cementovej spatnej priehlbiny.
Odstrante injek¢nu striekacku alebo piest z adaptéra a vlozte Cistiaci drot.
Pomocou zosilfiovaca obrazu skontrolujte, ¢i hrot Cistiaceho drotu vy¢nieva cez
hrot adaptéra.

Pripojenie konstrukcie

— Pokracujte na cast ,Priprava miesta na 3-D hlavy”, vyberom a vlozenim tyci,
vlozenim puzdier, matic a kone¢nym utiahnutim matice v sulade s krokmi
chirurgického postupu pre , polyaxialny systém pre chrbticu USS I1".

Umiestnenie Kirschnerovho drétu skrutkovanim

Otvorenie pedikula

— Zvolte kanylované pedikularne Sidlo zodpovedajuce priemeru skrutky. Nasadte
1,6 mm trokar a drziak trokéra a Uplne ich zaskrutkujte do pedikularneho 3idla.
Otvorte pedikulum podla pokynov v chirurgickom postupe pre ,polyaxialny
systém USS 11",

— Odskrutkujte a odstrarite drziak trokara pomocou trokéra z pedikularneho 3idla.
Sidlo zostava v pedikule.

— Zasurite 1,6 mm Kirschnerov drét cez Sidlo do pedikula a tela stavca. V pripade
potreby pouzite ubifjadlo.

— Skontrolujte hibku penetracie a opatrne odstrante sidlo.

— Cervena znacka na ubijadle predstavuje hibku prieniku hrotu Kirschnerovho
drotu priblizne 35 mm.

Priprava kanala skrutky

— Opatrne nasuiite kanylovant pedikuldrnu sondu cez Kirschnerov drot
v otvorenom pedikule a pripravte kanal skrutky pozdiz vodiaceho drétu. Dalie
pokyny tykajuce sa pripravy kanala skrutky mozno najst v chirurgickom postupe
pre ,polyaxialny systém USS Il pre chrbticu”.

Vyrezanie zavitu (volitelny postup)

— V pripade potreby pripravte pedikulum pomocou vhodného zavitnika. Zavitnik
musi zodpovedat typu a priemeru skrutky.

— Nasadte ochranné puzdro na kanylovany zavitnik a uistite sa, ze rezacie povrchy
su Uplne zakryté (3ipky musia smerovat k sebe).

— Opatrne vedte zavitnik cez Kirschnerov drét do zapusteného pedikula. Vyrezte
zavit pozd|z vodiaceho drotu.

Naskrutkovanie skrutky

— Pri vybere upinacieho puzdra sa riad'te typom skrutky.

— Vyberte skrutku pomocou upinacieho puzdra a opatrne ju vlozZte cez Kirschnerov
drot.

— Skrutkujte pedikuldrnu skrutku, kym hrot skrutky nebude za zadnou stenou tela
stavca, a odstrarite vodiaci drot, aby ste zabranili nekontrolovanému dalsiemu
zasUvaniu. Uistite sa, Ze mate dostatok priestoru na volny pohyb 3-D hlavy.

— Dalsie kroky st opfsané v chirurgickom postupe pre ,polyaxialny systém USS Il
pre chrbticu”.
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Systém USS pre chrbticu s nizkym profilom

Manipuldcia s implantatmi s palickou

Pripojenie rukovati k palicke

— Stlacte tlacidlo v hornej ¢asti univerzalnej rukovati USS a sucasne zasurite palicku
zospodu do rukovati.

Vyberanie implantatov
- Zasuiite hrot palicky do hlavy implantdtu. Utiahnite palicku k implantatu
otacanim vrubkovaného gombika univerzalnej rukovati USS.

Uvolnenie palicky
— Po vlozeni implantatu sucasne stlacte tlacidlo a odstrarite rukovat, aby sa
pali¢ka uvolnila.

VloZzenie pedikularnych svoriek

Otvorenie pedikula

— Pouzite 3idlo, ktoré zodpovedd priemeru zvolenej skrutky, a perforujte kéru
pedikula.

— Pokracujte v otvarani pedikuldrneho kanala pomocou jednej z pedikuldrnych
sond USS.

Sondovanie pedikularneho kanala
— Nahmatajte vnutorné steny kanala pedikularnej skrutky pomocou rovnej alebo
zakrivenej sondy, aby ste skontrolovali, ¢i sa na stene nenachadzaju perforacie.

Vlozenie pedikularnej skrutky do pedikula

— Stanovte dizku pedikularnych skrutiek pomocou ukazovatela dizky. Pomocou
ovladania zosilfiovaca obrazu overte polohu a orientaciu. Vyberte z podnosu
prislusnu pedikularnu skrutku podla pokynov opisanych v casti ,Manipulacia
s implantatmi s palickou”.

— Zasuvajte skrutku do pripraveného pedikula, kym nebude hlava skrutky dobre
usadend, t. j. bo¢ny otvor hlavy implantatu by mal smerovat do Zelaného smeru
a horizontalna poloha by mala byt zarovnana s trajektoriou tyce. Na odpojenie
rukovéti od pali¢ky stlacte uvoltovacie tlacidlo.

— Ak pouzivate tycovy konektor, otvor skrutky musi byt nasmerovany kolmo na
trajektoriu tyce.

Umiestnenie pedikuldrneho hacika
— Pedikularne haciky USS s nizkym profilom mozno ukotvit v pedikule pomocou
jednej skrutky USS & 3,2 mm pre pedikularny hacik.

Priprava miesta na pedikularny hacik

— Pomocou pedikuldrnej sondy USS pripravte pedikulum. Umiestnite pedikularnu
sondu medzi spodné a horné fazetové kiby.

— Na ulahcenie vkladania pedikuldrneho hacika odstrante malu cast spodného
fazetového kibu pomocou osteotomu. Pedikularna sonda obsahuje znacky. Po
dosiahnuti poslednej znacky v smere hrotu sa odstrani dostato¢né mnozstvo
kosti na umiestnenie hacika okolo pedikula.

— Skontrolujte polohu pedikularnej sondy tak, Ze fiou budete hybat v lateralnom
a kraniadlnom smere. Sonda by sa nemala pohybovat.

— Odstréarite pedikularnu sondu.

Umiestnenie pedikuldrneho hacika

— Pomocou pali¢ky vyberte z podnosu pedikularny hacik podla pokynov opisanych
v ¢asti ,Manipuldcia s implantatmi s palickou”.

— Ak je ty¢ovy konektor pripevneny na haciku, pouzite hacik s prednym otvorom.

- Vlozte pozi¢ny néstroj hacika do otvoru pre skrutku pedikulérneho hacika
a presunte hacik do vopred pripraveného miesta. Axialnym zatazenim pozi¢ného
nastroja hacika a tiez bo¢nym zatlacenim skontrolujte, ¢i pedikularny hacik tesne
obopina pedikulum. Pedikularny hacik sa nema pohybovat.

— Na pevné dosadnutie hacika jemne kladivom poklepte na pozi¢ny néstroj hacika.
Odstrante pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojend k haciku.

Vyvrtanie otvoru na skrutku & 3,2 mm

— Vyvrtajte otvor na skrutku pomocou trojzavitového vrtédka spolu s puzdrom
vrtaka USS. Pred pouzitim sa musia obe Casti puzdra vrtaka (puzdro a rukovat)
priskrutkovat k sebe.

Stanovenie dizky skrutky ) )
— Odstrarite puzdro vrtaka a stanovte hlbku pomocou hibkomera.

Vlozenie skrutky & 3,2 mm

— Zvolte skrutku USS vhodnej dizky pre pedikularny hacik a vlozte ju do
predvitaného otvoru pomocou Sesthranného skrutkovaca a upinacieho puzdra.

— Pedikularny hacik je teraz pripojeny k pedikulu.

Umiestnenie laminového hacika

Priprava miesta na laminovy hacik

— Laminovy hacik sa moze umiestnit okolo hornej alebo zadnej casti laminy.
Opatrne odstrante ligamentum flavum pomocou S3tikacich kliesti, aby sa
zabezpedilo tesné prilahnutie hacika k lamine. Odstrante mald cast laminy
pomocou kostnych S3tikacich kliesti. Pomocou laminovej sondy skontrolujte
miesto pre laminovy hacik USS.

— Odstranite laminovd sondu.

Umiestnenie laminového hacika

— Pomocou pali¢ky vyberte z podnosu vhodny laminarny hacik podla pokynov
opisanych v ¢asti ,Manipulacia s implantatmi s palickou”.
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— Spodna cast laminového hacika musi tesne priliehat k lamine.

— Ak je ty¢ovy konektor pripevneny na haciku, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Zasufite pozi¢ny nastroj hacika do otvoru na umiestnenie hacika a posurite
laminovy hacik do vopred pripraveného miesta.

— Odstrarite pozi¢ny nastroj hacika. Palicka zostava pripojena k haciku, az kym sa
hacik nepripoji k tyci.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika v mieste prie¢neho vybezku

Priprava miesta na zalomeny laminovy hacik

— Odstrarite makké tkanivo z prie¢neho vybezku. Umiestnite laminovd sondu USS
okolo prie¢neho vybezku, aby ste nadvihli pripojenia makkych tkaniv z prednej
Casti prie¢neho vybezku.

— Odstrante laminovd sondu.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

— Pomocou pali¢ky vyberte z podnosu vhodne zalomeny laminarny hacik podla
pokynov opisanych v ¢asti ,,Manipulécia s implantatmi s palickou”.

— Ak je ty¢ovy konektor pripevneny na haciku, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Zasurite pozi¢ny nastroj hacika do polohovacieho otvoru hécika a opatrne
zavedte zalomeny laminovy hacik do vopred pripraveného miesta. Odstrante
pozi¢ny nastroj hacika. Palicka zostava pripojend k haciku, az kym sa hacik
nepripojf k tyci.

Tvarovanie tyce
— Pomocou skusobnej tyce stanovte tvar a dizku tyce, ktord sa ma vlozit. Tvarujte
ty¢ pomocou ohybacich kliesti s kolikmi alebo ohybacieho Zeleza USS.

Utiahnutie konstrukcie

Vyberte puzdro a umiestnite ho pomocou univerzalnej rukovati.

— Puzdro a matica sa z podnosu vyberaju pomocou univerzalnej rukovati. Uistite
sa, ze horna strana matice je spravne nasmerovana, tzn. ze kluka matice smeruje
nadol a spravne zapadd do puzdra. Stlacenim uvolfiovacieho tlac¢idla uvolnite
z palicky puzdro a maticu.

Volné utiahnutie matice
— Pomocou rovného néstr¢kového kluca volne utiahnite maticu. Spojenie skrutky
s ty¢ou je teraz volne upevnené a umoznuje daliu manipulaciu s konstrukciou.

Pevné utiahnutie matice

— Pouzite nastroj posobiaci proti to¢iacemu momentu s rukovatou v tvare L, ktory
posobi priamo na ty¢. Na dotiahnutie matic sa pouziva nastr¢kovy kluc
s rukovatou v tvare L.

Moznosti:

— Pomocou rovného nastrekového kluca utiahnite maticu a aplikujte opac¢ny tociaci
moment pomocou nastroja posobiaceho proti tociacemu momentu s rukovéatou
v tvare L.

— Pomocou 11 mm nastr¢kového kluca s rukovatou v tvare L pevne utiahnite
maticu a zaroveri pésobte na palicku opacnym tociacim momentom pomocou
6 mm nastrckového kluca USS.

Zavadzanie ty¢i do bo¢nych otvorov

Pomocou pritlacovacich kliesti na ty¢ USS (navadzac)

— Navadzac sa pouziva v pripadoch, ked je vzdialenost medzi implantatom a ty¢ou
vyznamnd. Navadza¢ umoznuje zavedenie 6 mm ty¢e do boc¢ného otvoru
implantatu.

— Navadzac sa pouziva aj pri pouziti segmentalnej derotacnej techniky na korekciu
skoliozy.

Moznost: Alternativna metéda bez navadzaca
— Ak je ty¢ zarovnana vodorovne k bo¢nému otvoru, na zatlacenie ty¢e do otvoru
implantatu mozno pouzit krimpovacie klieste na tyce.

Nasadenie postvaca puzdra na navadzac

— Umiestnite posuvac puzdra USS na valec navadzaca. Rukovat posuvaca puzdra sa
musi nachadzat na strane navadzaca so Sipkou, ktord smeruje do vonkajsej
strany. Vyberte z podnosu puzdro.

Umiestnenie navadzaca na implantaty

— Nasunte valec navadzaca cez palicku a nasmerujte nozicku kliestikov smerom
k tyci. Pripojte ty¢ k protilahlej ¢elusti navadzaca a zlahka stlacte rukovat, aby ste
ty¢ zatlacili smerom k implantatu.

Pripojenie opory pre pritlacovacie kliedte na ty¢

— Pri nadvihovani implantatu smerom k ty¢i slizi opora ako zaistovacia pomocka.

— Nasunte oporu na vycnievajuci koniec palicky v konfiguracii s navadzacom
namontovanym cez pali¢ku. Vidlicovy otvor opory musi smerovat nahor. Packu je
nutné potiahnut a uvolnit tak, aby vidlica opory zapadla do 3esthranného drieku
na palicke.

Pritiahnutie ty¢e smerom k bo¢nému otvoru implantatu

— Umiestnite roztahovacie klieste na palicku medzi distrak¢nu svorku a navadzac.
Pomaly otvorte roztahovacie klieSte tak, aby ste pritiahli implantat smerom k ty¢i.
Ked'sa otvor nachadza oproti ty¢i, zatvorte navadzac, aby sa ty¢ Uplne pripojila.

strana 15/18



Umiestnenie puzdra cez implantét a ty¢
— Zatlacte posuvac puzdra na valec, aby ste nasadili puzdro na ty¢ a implantat. Pri
stiahnuti postvaca puzdra je délezité nechat puzdro na implantate a tyci.
— Ak nie je mozné puzdro jednoducho umiestnit na miesto:
— Skuste zarovnat skrutku s ty¢ou miernym otoc¢enim palicky pomocou 6 mm
nastrckového kltca USS.
— Alternativne jemne poklepte na postvac puzdra, aby ste umiestnili puzdro na
implantat pomocou pozi¢ného nastroja hacika s nizkym profilom USS tak, ze
ho vloZzite do okruhlej priehlbiny na rukovati posuvaca puzdra.

Pripojenie implantatu k tyci

— Odstrante navadzac¢. Implantat je teraz volne pripevneny pomocou puzdra. Na
zaistenie zostavy pridajte k implantdtu maticu a utiahnite ju podla pokynov
v kroku ,, Utiahnutie konstrukcie”.

Distrakcia alebo kompresia prilahlych implantatov

Distrakcia alebo kompresia

— Po zavedeni a pripojeni ty¢e k implantatu je mozné vykonat distrakciu alebo
kompresiu. Zvycajne sa vykondva s dvoma susednymi implantatmi, pricom jeden
implantat je pevne utiahnuty a druhy volny. Distrakcia sa vykondva pomocou
roztahovacich kliesti a kompresia pomocou kompresnych kliesti. Hrot nastroja sa
umiestiuje na puzdro implantatov.

Moznosti:
— Ak nie je mozné pouzit klieste priamo na implantaty, pretoze susedné implantaty
st od seba prilis vzdialené, pouzite jednu z nasledujucich alternativnych metéd.

— Dalie pouzitie pridrziavacich kliesti na tyce: Namiesto pouzitia fixa¢ného
kruzka zaistite pridrziavacie klieste vedla vyhradeného implantatu a vykonajte
distrakciu alebo kompresiu.

- Dalsie pouzitie fixa¢ného kruzka: Fixa¢ny kruzok sa umiestni vedla implantétu,
kde sa ma vykonat kompresia alebo distrakcia. Krdzok sa umiestiiuje na tyc
pomocou 3esthranného skrutkovaca a upinacieho puzdra. Distrakcia alebo
kompresia sa teraz vykondva na implantate a fixatnom kruzku. Pocas tohto
postupu musi byt implantat volny (t. j. nie pevne pripevneny k tyci). Po
utiahnuti matice implantatu odstrante fixacny kruzok.

Pripojenie tyce k implantatu pomocou tycového konektora

— Tycové konektory umoziiuju premostenie bo¢nych vzdialenosti v pripadoch, ked
je ty¢ odsadend od implantatu. TyCovy konektor je mozné pripojit k tyci
kedykolvek pocas chirurgického postupu. Na prisposobenie ty¢ového konektora
mé byt bo¢ny otvor pedikuldrnych skrutiek nasmerovany kolmo na ty¢, zatial ¢o
modely s prednym otvorom sa maju vybrat pre haciky.

Upevnenie ty¢ového konektora k tyci

— Umiestnite tyCovy konektor na ty¢ a vloZte rebrovanu cast ty¢ového konektora
do boc¢ného otvoru implantatu. Utiahnite nastavovaciu skrutku tycového
konektora pomocou malého Sesthranného skrutkovaca.

Pripojenie ty¢ového konektora k implantatu
— Na zaistenie zostavy pridajte k implantdtu puzdro a maticu podla pokynov
v kroku ,, Utiahnutie konstrukcie”.

Systém USS pre chrbticu 0s6b nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Manipulacia s implantatom pomocou palicky

— Pedikularne skrutky s dvojitymi otvormi maju rovnaku hlavu ako pedikuldrne
a laminové haciky a zalomené haciky. Nasledujuce pokyny na manipuléciu preto
odkazuju na pedikularne skrutky aj na vsetky tri typy hacikov (oznacované ako
Limplantaty” v chirurgickom postupe pre ,,systém USS pre chrbticu 0sob nizkeho
vzrastu/pediatrickych pacientov”).

Pripojenie rukovati k palicke

— Stlac¢te vrubkované uvolfiovacie tlacidlo na hornom konci rukovati a sucasne
pripevnite k rukovati drziak na haciky a skrutky so 4,0 mm Sesthrannou hlavicou
(tiez , palicka™).

Vybratie implantatu
— Vyberte implantdt s dvojitym otvorom palickou a rukovatou otacanim
uvolfiovacieho tlacidla na rukovati.

Uvolnenie rukovati od palicky
— Vlozte implantat. Ak chcete uvolnit rukovéat z palicky, stlacte uvoltiovacie tlacidlo
na rukovati.

Vlozenie pedikularnych skrutiek (zadny pristup)

Otvorenie pedikula a stanovenie dizky skrutky

— Pomocou jedného z pedikularnych 3idiel otvorte koru pedikula do hibky 10 mm.
Pokracujte v otvarani pedikula pomocou jednej z pedikularnych sond so znackami
v 30, 40 a 50 mm.
— 388.538 pre skrutky & 4,2 mm,
— 388.540 pre skrutky & 5,0 a 6,0 mm,
- 388.539 pre skrutky & 7,0 mm.

— Stanovte dizku pedikularnych skrutiek pomocou hibkomeru pre pedikularne
skrutky.
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Sondovanie pedikuldrneho kanala
— Pomocou rovnej alebo zakrivenej sondy sondujte kanal pedikularnej skrutky, aby
ste skontrolovali, ¢i sa na stene nenachadzaju perforacie.

VloZenie pedikuldrnej skrutky do pedikula

— Vyberte pedikularnu skrutku podla pokynov opisanych v casti ,Manipuléacia
s implantatmi s palickou”.

— ZasUvajte pedikularnu skrutku do pripraveného pedikula, az kym nebude hlava
skrutky spravne usadena a jeden z otvorov nebude nasmerovany smerom k tyci,
ktord sa ma nasledne vlozit. Ak chcete odpojit palicku z rukovati, stlacte
uvoltiovacie tlacidlo na rukovati.

— Ak pouzivate ty¢ovy konektor, zarovnajte hlavu skrutky tak, aby bol jeden
z otvorov kolmy na tyc.

Vlozenie pedikularnych skrutiek s podlozkami (len pre predny pristup)

— Ploché a zalomené podlozky mozno pouzit s prednou fixa¢nou kon3trukciou
na rozlozenie sily skrutky po kosti. Zalomené podlozky tvoria so skrutkou
pevny uhol.

Priprava otvoru pre skrutku a stanovenie dizky skrutky

— Stanovte vstupny bod pre skrutku, idealne v mieste spojenia pedikula a tela

stavca.

Zarovnajte pedikularne sidlo kolmo na kontralaterdlnu stranu a pripravte otvor na

skrutku. Zvacsujte otvor pre skrutku pomocou pedikuldrnej sondy, az kym

neprenikne do kontralateralnej kory.

— Stanovte dizku pedikularnej skrutky pomocou hibkomeru pre pedikularnu
skrutku.

Vlozenie plochej podlozky a skrutky

— Umiestnite plochu podlozku vypuklou stranou smerom nadol na konkavnu cast
tela stavca.

— Vyberte pedikuldrnu skrutku s dvojitym otvorom podla pokynov opisanych
v Casti ,Manipulacia s implantatmi s palickou”. Vlozte pedikularnu skrutku do
pripraveného tela stavca tak, aby bola hlava skrutky spravne usadena. Ak chcete
uvolnit palicku z rukovati, stlac¢te uvolfiovacie tlacidlo na rukovati.

VloZenie zalomenej podlozky a skrutky

— Za sucasného stlacania uvolnovacieho tlacidla vlozte do zavadzaca zalomenu
podlozku. Zakotvite podlozku do kosti jemnym poklepanim na zavadzac.

— Po pevnom dosadeni podlozky odstrante zavadzac stlacenim uvolfiovacieho
tlacidla. Vyberte pedikuldrnu skrutku s dvojitym otvorom podla pokynov
opisanych v casti ,Vkladanie pedikuldrnych skrutiek (zadny pristup)”. Vlozte
pedikuldrnu skrutku do pripraveného tela stavca tak, aby bola hlava skrutky
spravne usadena. Ak chcete odpojit palicku z rukovati, stlacte uvolfiovacie
tlacidlo na rukovati.

Umiestnenie pedikuldrneho hacika

— Pedikularne haciky USS pre osoby nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov
mozno ukotvit v pedikule pomocou jednej skrutky USS & 3,2 mm pre
pedikularny hacik.

Priprava miesta na pedikularny hacik

— Pripravte pedikulum pomocou pedikuldrnej sondy. Umiestnite pedikularnu
sondu medzi spodné a horné fazetové kiby.

— Na ulah¢enie vkladania pedikuldrneho hacika odstrarite malu cast spodného
fazetového kibu pomocou osteotomu. Pedikularna sonda obsahuje znacky. Po
dosiahnuti poslednej znacky v smere hrotu sa odstrani dostato¢né mnozstvo
kosti na umiestnenie hacika okolo pedikula.

— Skontrolujte optimélnu polohu pedikularnej sondy tak, Zze nou budete hybat
v laterdlnom a kranidlnom smere.

— Odstrante pedikuldrnu sondu.

Umiestnenie pedikularneho hacika

— Pomocou pali¢ky vyberte zo stpravy pedikularny hacik podla pokynov opisanych
v Casti ,Vkladanie pedikularnych skrutiek (zadny pristup)”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Zasunte pozi¢ny nastroj hacika do polohovacieho otvoru hacika a opatrne
zavedte pedikuldrny hacik do vopred pripraveného miesta. Axidlnym a laterdlnym
zatlacenim pozi¢ného nastroja hacika skontrolujte, ¢i pedikularny hacik tesne
obopina pedikulum. Pedikularny hacik sa nema pohybovat. Na pevné dosadnutie
hacika jemne kladivom poklepte na pozi¢ny nastroj hacika.

— Odstrarite pozi¢ny néastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojend k haciku.

Vyvrtanie otvoru na skrutku & 3,2 mm

— Ak chcete ukotvit pedikularny hacik k pedikulu, moézete cez otvor v zadnej Casti
hacika vlozit skrutku & 3,2 mm.

— Pouzite trojdrazkovy vrtak & 2,0 mm spolu s puzdrom vrtaka USS 2.0 a oscila¢nym
vrtdkom na vyvrtanie otvoru pre skrutku. Puzdro vrtdka sa skladd z dvoch
komponentov, puzdra vrtaka a rukovati. Tieto dva komponenty sa musia pred
pouzitim priskrutkovat k sebe.

Stanovenie dizky skrutky
— Odstrarite puzdro vrtaka a stanovte hibku pomocou hibkomera.
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Vlozenie skrutky & 3,2 mm

— Vyberte skrutku USS primeranej dizky pre pedikularny hacik pomocou upinacieho
puzdra a 3esthranného skrutkovaca a zasunte ju do vopred pripraveného
vyvitaného otvoru. Pedikularny hacik je teraz pripojeny k pedikulu.

Umiestnenie laminového hacika

Priprava miesta na laminovy hacik

— Laminovy hacik sa moéze umiestnit okolo hornej alebo zadnej casti laminy.
Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik. Aby sa
zabezpecilo dobré usadenie hacika, opatrne odstrante ligamentum flavum
a malu Cast lamely pomocou $tikacich kliesti.

— Odstrarite laminovu sondu.

Umiestnenie laminového hacika

— Pomocou pali¢ky vyberte zo supravy vhodny laminovany hacik podla pokynov
opisanych v ¢asti ,Manipulacia s implantatmi s pali¢ckou”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Zasunte pozi¢ny nastroj hacika do polohovacieho otvoru hacika a opatrne
zavedte laminovy hacik do vopred pripraveného miesta. Spodna ¢ast laminového
hacika musi tesne priliehat k lamine.

— Odstrarite pozi¢ny nastroj hacika a rukovat. Palicka zostane pripojend k haciku.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

Priprava miesta na zalomeny laminovy hacik

— Odstrarite makké tkanivo z prie¢neho vybezku. Umiestnite laminovu sondu
okolo prie¢neho vybezku a nadvihnite pripojenia makkych tkaniv z prednej Casti
prie¢neho vybezku.

— Odstréarite laminovd sondu.

Umiestnenie zalomeného laminového hacika

— Pomocou palicky vyberte zo stpravy vhodny zalomeny laminovy hacik podla
pokynov opisanych v ¢asti ,Manipulécia s implantatmi s palickou”.

— Ak potrebujete ty¢ovy konektor, pouzite hacik s prednym otvorom.

— Zasurite pozi¢ny nastroj hacika do polohovacieho otvoru hécika a opatrne
zavedte zalomeny laminovy hacik do vopred pripraveného miesta.

— Odstrarite pozi¢ny néastroj hacika a rukovat. Pali¢ka zostane pripojend k haciku.

Tvarovanie tyce

— Pouzite ohybaciu $ablonu & 5,0 mm, aby ste stanovili spravny tvar a dizku tyce.

— Tvarujte ty¢ pomocou ohybacich kliesti s kolikmi na ty¢e & 5,0 mm s moznostou
prisposobenia polomeru ohybu alebo pomocou ohybacieho Zeleza.

— Odsadenie hacika/skrutky: Anatomické stavy niekedy vedu k tomu, Ze implantaty
nie st zarovnané v rovnej linii. Skrutky a haciky maju odsadenie 7,6 mm a dvojity
otvor, ktory umozriuje vloZenie tyCe na obe strany pedikularnych skrutiek
a hacikov.

Zaistenie implantatov k ty¢iam
— Ty¢ & 5,0 mm je upevnend pomocou puzdra a matice.

Vybratie a najdenie puzdra pomocou pozi¢ného néstroja puzdra

— Prispdsobte postvac puzdra na pozi¢ny nastroj puzdra. Vyberte puzdro a zaistite,
ze krat3ia nozicka posuvaca puzdra stoji nad stranou puzdra s Uzkymi ryhami.
Nasurite pozi¢ny néstroj puzdra cez pali¢cku a umiestnite ho na implantat.

— Zatlacte posuvac¢ puzdra nadol, ¢im sa puzdro umiestni na implantat/tyc.
Stiahnite postvac puzdra naspat. Puzdro zostava na implantate/tyci.

Umiestnenie matice na implantat

— Vyberte maticu zo zavadzacej stanice pomocou néastr¢ckového kluca pre
12-bodovd maticu s rukovatou v tvare L.

— Zavedte 5,0 mm nastrckovy klu¢ s rukovatou v tvare T do nastr¢kového kltca pre
12-bodovld maticu a nasunite ich cez palicku. Nastr¢kovy kluc s priemerom
5,0 mm sa musi zapojit do 3esthranného kolika na palicke, ktory sa pouziva na
aplikéciu opac¢ného tociaceho momentu.

— Ak uz bola pali¢ka odstranend, vlozte 4,0 mm skrutkovac s rukovatou v tvare T
do nastrekového kluca pre 12-bodovi maticu a aplikujte opac¢ny tociaci moment.

Utiahnutie matice

— Utiahnite maticu pomocou nastr¢kového kltica na 12-bodovu maticu s rukovatou
v tvare L. Néstroje pouzivané na aplikaciu opa¢ného tociaceho momentu su
pruzinové a pomocou rukovati v tvare T sa mézu udrziavat pod konstantnym
tlakom. Ak chcete utiahnut maticu ete viac, nadvihnite rukovét v tvare L a znova
ju umiestnite.

Zavadzanie ty¢i do implantéatov s dvojitymi otvormi

— Pouzitie pritlacovacich kliesti na ty¢ systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/
pediatrickych pacientov (navadzac).

— Niekedy sa ty¢ neda lahko zaviest do implantatu s dvojitym otvorom kvoli
vzdialenosti medzi tycou a implantatom. Ked pouzivate pritlacovacie kliete na
ty¢ (t. j. navadzac), je mozné nadvihnut implantat s dvojitym otvorom a potiahnut
ho smerom k tyci.
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Nasadenie postvaca puzdra na navadzac

— Umiestnite postvac puzdra na valec navadzaca. Vyberte puzdro zo zavadzacej
stanice pomocou postvaca puzdra. Rukovat postvaca puzdra sa musi nachadzat
na strane navadzaca so Sipkou.

Umiestnenie navadzaca na implantaty
— Nasunte valec navddzaca na palicku a nozicku kliestikov na tyc.

Pripojenie opory pre pritlacovacie kliedte na ty¢

— Nasunte cez vycnievajuci koniec pali¢cky oporu pre pritlacovacie klieste na ty¢
a zaroven potiahnite za packu. Vidlicovy otvor opory musi smerovat nahor
(oznacené ako ,TOP“). Uvolnite packu tak, aby opora zapadla do 3esthranného
drieku na palicke. Opora pre pritlacovacie klieste na ty¢ slizi ako blokovacia
pomaocka pri nadvihovani implantatov a umozriuje otacanie implantatov.

Pritiahnutie ty¢e smerom k implantatu s dvojitym otvorom

— Umiestnite roztahovacie klieste na palicku medzi oporu a navadzac¢. Pomaly
otvorte roztahovacie kliedte tak, aby ste pritiahli implantat smerom k ty¢i. Ked'sa
otvor implantatu nachadza vo vyske tyce, zatvorte navadzac, aby sa ty¢ pripojila.

— Odstrarite oporu pre pritlacovacie klieste na tyc.

Umiestnenie puzdra cez implantat a ty¢

— ZatlaCte posuvac puzdra na valec, aby ste nasadili puzdro na ty¢ a implantat.
Stiahnite posUvac puzdra naspat. Puzdro zostava na implantate/tyci.

— Ak nie je mozné puzdro jednoducho umiestnit do spravnej polohy, jemne
poklepte na posuvac puzdra, aby ste umiestnili puzdro na implantat.

Pripojenie implantatu k tyci

— Odstrarite navadzac. Vyberte maticu pomocou néstr¢kového klti¢a na 12-bodovu
maticu (podla pokynov opisanych v casti ,Zaistovanie implantatov k tyc¢iam”),
umiestnite ju cez pali¢ku a volne zaskrutkujte na implantat.

Distrakcia alebo kompresia prilahlych implantatov

Distrakcia alebo kompresia pomocou prislusnych kliesti

— Po zavedeni tyCe a volnom pripojeni ty¢e k implantdtu je mozné vykonat
distrakciu alebo kompresiu.

— Pred utiahnutim matice implantatu pouzite roztahovacie klieste na distrakciu
alebo kompresné klieste na kompresiu.

— Moznost: Dalsie pouzitie fixatného krazka:

— Ak su tieto dva implantaty umiestnené prilis daleko od seba, pouzite fixa¢ny
krizok na tyce & 5,0 mm. Nasadte na fixacny krdzok maly 3esthranny
skrutkovac s upinacim puzdrom a umiestnite ho vedla implantatu. Vykonajte
distrakciu alebo kompresiu. Pri tomto postupe musi byt spojenie medzi
implantatom a tycou volné.

— Odstrante fixa¢ny kruzok a utiahnite maticu implantatu.

— Moznost: Dalsie pouzitie pridrziavacich kliesti na tyce:
— Namiesto pouzitia fixa¢ného krizka zaistite pridrziavacie kliedte na tyce vedla
implantatu a vykonajte distrakciu alebo kompresiu.

Pripojenie tyce k implantatu pomocou ty¢ovych konektorov

— TyCové konektory sa pouzivaju na premostenie vzdialenosti medzi tycou
a implantdtom v pripadoch, ked to nie je mozné dosiahnut prostrednictvom
navadzaca. V3etky tycové konektory USS pre osoby nizkeho vzrastu/pediatrickych
pacientov su otvorené a mozu sa pouzit kedykolvek pocas operacie. Ak pouzivate
ty¢ové konektory, musia sa pouzit haciky s prednym otvorom alebo sa musia
pedikularne skrutky otocit o 90°.

Upevnenie ty¢ového konektora k tyci

— Umiestnite ty¢ovy konektor na ty¢ a vloZte rebrovanu cast ty¢ového konektora
do hacika alebo do skrutky s prednym otvorom. Utiahnite nastavovaciu skrutku
tyCového konektora pomocou malého sesthranného skrutkovaca.

Pripojenie ty¢ového konektora k implantatu

— Nasadte ozubené puzdro a 12-bodovd maticu na implantat a dotiahnite maticu
pomocou nastrékového kluca pre 12-bodovi maticu s rukovatou v tvare L,
sucasne aplikujte opacny tociaci moment pomocou 5,0 mm nastr¢kového kluca
s rukovatou v tvare T upevnenou na palicke.

— Ozubené puzdro pouzivajte len s ty¢ovymi konektormi.

Spojenie dvoch tyci pomocou krizovych konektorov
— Krizové konektory st ur¢ené na spojenie dvoch pozdlznych tyci.

Zostavenie krizovych konektorov

— Mimo opera¢ného pola zatla¢te krizova ty¢ & 3,5 mm prislusnej dlzky cez dve
krizové svorky. V zavislosti od dostupného priestoru pri kazdom pripade mozno
pouzit bud jednu pravud a jednu lavd svorku, alebo dve rovnaké svorky.

— Alternativny postup: Ak je vzdialenost medzi dvoma ty¢ami, ktoré sa maju spojit,
menej ako 30 mm, jedna z dvoch krizovych svoriek sa musi nahradit krizovou
svorkou s tycou. Zatlacte ty¢ krizovej svorky s ty¢ou cez druhu krizovu svorku.
Neutahujte nastavovacie skrutky.
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Nasadenie krizového konektora

— Zacvaknite zostaveny krizovy konektor na ty¢e & 5,0 mm, pri¢com dbajte na to,
aby boli nastavovacie skrutky Uplne odskrutkované.

- Krizovu ty¢ & 3,5 mm mozno zalomit az do +15°.

Zaistenie krizového konektora

— Najprv utiahnite nastavovacie skrutky pre ty¢e & 5,0 mm v oboch krizovych
svorkach pomocou skrutkovaca & 4,0 mm s rukovatou v tvare T. Potom utiahnite
obe nastavovacie skrutky pre krizovi ty¢ & 3,5 mm pomocou 2,5 mm
Sesthranného skrutkovaca.

Distrakcia krizovej zostavy (volitelnd moznost)

— Uvolnite jednu z nastavovacich skrutiek pomocou malého 3esthranného
skrutkovaca a pomocou roztahovacich kliesti vykonajte distrakciu. Opatovne
utiahnite nastavovacie skrutky.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat
opakovane a musi sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky vstlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a pisomna informacia pre pacienta

Ak saimplantat dodava v pévodnom baleni, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informéacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky subor, ktory obsahuje informacie o pacientovi, je dostupny na
nasledujicom odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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