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Uputstvo za upotrebu

USS™ univerzalni sistem za ki¢mu

Serija univerzalnih sistema za ki¢mu se sastoji od sistema pedikularnih
vijaka dizajniranih za upotrebu sa Sipkama & 5,0mm (tj. USS I, USS Il poliaksijalni,
USS I poliaksijalni perforirani i USS Il sakroilija¢ni) ili @ 6,0mm (tj. USS, USS II,
USS niskoprofilni, USS Il poliaksijalni, USS Il poliaksijalni perforirani i USS II
sakroilija¢ni). Oni se koriste sa kompatibilnim posteriornim Sipkama, konektorima
i spojnim Sipkama radi izgradnje konstrukcije univerzalnog sistema za ki¢mu.

Dizajn pedikularnih vijaka moZe da se razlikuje u zavisnosti od sistema. Oni
obuhvataju monoaksijalne i poliaksijalne glave vijaka, jednostruki i dvostruki bocni
otvor za pri¢vrs¢ivanje Sipke, jednostruke i dvostruke navoje i ¢vrste, kanulirane
i perforirane vijke. Razli¢ite Sipke pruzaju vise opcija za implantaciju u zavisnosti od
anatomije pacijenta.

Medicinska sredstva USS za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata
dizajnirana su za fiksiranje ki¢me i korekciju deformiteta kod odraslih osoba sitne
grade i pedijatrijskih pacijenata. Sistem se zasniva na pedikularnim vijcima sa
dvostrukim bo¢nim otvorima i Sipkama & 5,0 mm.

Takode postoji moguénost fiksacije koja ukljucuje pedikularne kukice, kukice
lamine i kukice lamine pod uglom sa dvostrukim boc¢nim otvorom i
prednjim otvorom.

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne sadrzi sve informacije koje su potrebne za izbor i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom procedurom.

Povezane informacije, kao 3to su hirurske tehnike, potrazite na adresi
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatra-
Zite od lokalne korisni¢ke podrske.

Materijali

Legura titanijuma: TAN (titanijum, 6% aluminijum, 7% niobijum) prema standardu
ISO 5832-11

Titanijum: TiCP (komercijalno cist titanijum) prema ISO 5832-2

Namena

Univerzalni sistem za ki¢mu je namenjen za posteriorno fiksiranje torakolumbalne
i sakralne ki¢me (T1-S2) kao dodatak fuziji kod pacijenata sa zrelim skeletom.
Pored toga, vijci i podloske za telo priliena mogu se koristiti anteriorno
u torakolumbalnom delu ki¢me za korekciju deformiteta.

USS 11 sakroilija¢ni sistem je namenjen za fiksiranje konstrukcija sa posteriornom
Sipkom u ilija¢noj kosti i u S2, u oba slu¢aja u kombinaciji sa fiksiranjem S1.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata namenjen je za
posteriorno fiksiranje torakolumbalne i sakralne ki¢me (T1-52) kao dodatak fuziji
kod odraslih osoba sitne grade i pedijatrijskih pacijenata.

Pored toga, vijci i podloske za telo priliena se mogu koristiti anteriorno
u torakolumbalnom delu ki¢me.

Indikacije

— Degenerativno oboljenje ki¢me
Deformiteti

— Tumori

Infekcije

Frakture

USS Il polikasijalni perforirani vijci: smanjen kvalitet kosti kada se koristi istovremeno
sa cementom VERTECEM™ V4.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata: deformiteti
ki¢menog stuba.

Kontraindikacije

— Kod fraktura i tumora sa ozbiljnim poremecajem anteriornog dela tela prsljena,
potrebna je dodatna anteriorna potpora ili rekonstrukcija stuba.

— Los kvalitet kosti zbog ¢ega nije moguce uspostaviti znacajnu fiksaciju.

Za USS Il poliaksijalne perforirane vijke: smanjen kvalitet kosti kad se koristi bez
cementa VERTECEM V+.

Za dodatne kontraindikacije i potencijalne rizike povezane sa VERTECEM V+,
pogledajte odgovarajuce uputstvo za upotrebu za sistem VERTECEM V+.
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USS sakroilija¢ni sistem se ne sme koristiti kada nije moguce fiksiranje u S1.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata: lo$ kvalitet kosti
zbog ¢ega nije moguce uspostaviti znacajnu fiksaciju.

Ciljna grupa pacijenata

Univerzalni sistem za ki¢mu je namenjen za primenu kod pacijenata sa zrelim
skeletom. Ovi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama
i kontraindikacijama, kao i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata namenjen je za
upotrebu kod procedura fuzije ki¢me odraslih osoba sitne grade i pedijatrijskih
pacijenata. Ovi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama
i kontraindikacijama, kao i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim
sredstvima obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu
sa preporu¢enom hirurskom procedurom. Hirurg je odgovoran za pravilno
izvodenje hirurskog zahvata. Operaciju treba da obavljaju isklju¢ivo hirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati
su sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim
za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
radnika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao $to su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije neophodne za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom procedurom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se univerzalni sistem za ki¢mu koristi u skladu sa namenom, uputstvom za
upotrebu i oznakama, ovo medicinsko sredstvo obezbeduje stabilizaciju segmenata
kao dodatak fuziji, $to bi trebalo da pruzi olak3anje bola u ledima i/ili nozi izazvanog
indikovanim stanjima i korekciju deformiteta ki¢me.

Kada se USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata koristi
u skladu sa namenom, uputstvom za upotrebu i oznakama, ovo medicinsko sredstvo
obezbeduje stabilizaciju segmenata kao dodatak fuziji, sto bi trebalo da obezbedi
korekciju deformiteta ki¢me, te poboljsanje kvaliteta Zivota i vec¢e samopouzdanje.

SaZetak bezbednosnog i klinickog profila moZe se na¢i na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva
Univerzalni sistem za ki¢mu je medicinsko sredstvo za posteriorno fiksiranje
namenjeno da obezbedi stabilnost pokretnih segmenata pre fuzije.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata predstavlja
medicinsko sredstvo za posteriorno fiksiranje namenjeno da obezbedi stabilnost
pokretnih segmenata pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni
rizici

Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
Mogu¢inezeljeni dogadaji mogu da ukljucuju: probleme koji su posledica anestezije
i pozicioniranja pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomerno krvarenje;
povrede nerava i krvnih sudova; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje
oziljka; narusavanje funkcije muskuloskeletnog sistema; slozeni regionalni sindrom
bola (CRPS); alergije/reakcije prekomerne osetljivosti; simptome povezane sa
istureno3¢u implantata ili krutih elemenata, kao i lomljenjem, olabavljivanjem ili
pomeranjem implantata; loSe srastanje, nesrastanje ili odlozeno srastanje;
smanjenje gustine kosti usled zastite od stresa; degeneraciju susednih segmenata;
uporan bol ili neuroloske simptome; ostecenje susednih kostiju, organa, diskova ili
drugih mekih tkiva; rascep dure ili curenje likvora; kompresiju i/ili kontuziju ki¢mene
mozdine; pomeranje grafta; angulaciju priljenova.
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Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih
iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje o3teceno ili ako je istekao rok trajanja.

Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moze da dovede do nesterilnosti
proizvoda i/ili  smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih
svojstava materijala.

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog zahvata.

Ponovna upotreba ili ponovna klini¢ka obrada (npr. ¢i3¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled preno3enja
infektivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do
povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Nijedan implantat
kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim
te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim implantatom je
potrebno rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neosteceno,
implantati mogu imati sitna ostecenja i unutrasnje tragove naprezanja koji uzrokuju
zamor materijala.

Upozorenja i mere predostroznosti

— Strogo se preporucuje da univerzalni sistem za ki¢mu ugraduju iskljucivo hirurzi
koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji,
upoznati su sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama
koje su specifi¢ne za proizvod. Hirurg koji obavlja postupak mora da poznaje
ogranicenja sredstva, koja su detaljno opisana u kontraindikacijama, kao
i upozorenjima i merama predostroznosti navedenim u nastavku.

— Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporuceni hirurski
zahvat. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno izvodenje operacije.

— Proizvodac nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora neodgovaraju¢eg implantata, nepraviinog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ogranic¢enosti metoda lecenja
ili neadekvatne asepse.

— Budite svesni ugrozene populacije pacijenata (kao 3to su trudnice, pacijenti koji
nisu medicinski optimizovani ili pacijenti koji mogu biti pod povecéanim rizikom
od komplikacija zbog postavljanja u leze¢i polozaj na stomaku) i pazljivo
razmotrite potencijalne rizike povezane sa koris¢enjem ovog medicinskog
sredstva u takvim grupama.

— Upozorenje: Posebnu paznju treba posvetiti pacijentima kod kojih postoji alergija
ili preosetljivost na materijale implantata.

uss

Pozicioniranje pedikularne kukice

Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule

— Vodite racuna da ga postavite u zglobnu Supljinu, a ne u kost inferiornog
fasetnog zgloba.

— Ne pritiskajte medijalno.

Izbusite otvor za vijak & 3,2 mm
— Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz
kosuljicu burgije.

Pozicioniranje kukice lamine

Pripremite leziSte za kukicu lamine pomocu detektora lamine

— Pazite da podnozje kukice lamine ne lezi preduboko i da ne pritiska
ki¢menu mozdinu.

Oblikovanje 3ipke
— Ne savijajte titanijumske Sipke unazad i nemojte savijati Sipke za vise od 45°.
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Uvodenije Sipki u implantate sa bo¢nim otvorima

Pomocu klesta za uvodenje Sipki USS sistema (tj. primicaca)

— Nemojte u potpunosti zatvarati primica¢, jer je to veoma snazan instrument.
- Nemojte primenjivati previse sile na sidriste, jer bi se moglo istrgnuti iz kosti.

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

Rukovanje implantatima pomocu Stapa
— Ako je za naknadno rukovanje potreban Stap, ¢vrsto zategnite $tap za implantat.
Zategnite vezu $tapa, implantata i navoja malim Sestougaonim odvijacem.

Uvedite pedikularne vijke

Otvorite pedikulu

— Ako sonda pruza otpor pri plasiranju, proverite polozaj i orijentaciju pomocu
pojacivaca slike.

Pozicioniranje pedikularne kukice

Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule USS sistema

— Detaljno proverite da li je instrument postavljen u zglobnu Supljinu, a ne u kost
inferiornog fasetnog zgloba.

— Ne pritiskajte medijalno.

Izbusite otvor za vijak & 3,2mm
- Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz
ko3uljicu burgije.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom kod popre¢nog nastavka
- Ciljajte na najmedijalniji polozaj kukice koji se moZze ostvariti kako biste ogranicili
naprezanje popre¢nog nastavka.

Oblikovanje 3ipke
- Kada se jednom saviju, titanijumske 3ipke ne treba ispravljati. Nemojte savijati
titanijumske Sipke za vide od 45°.

Zatezanje konstrukcije

Uhvatite i postavite ko3uljicu pomocu univerzalne rucke

— Koristite isklju¢ivo ko3uljice i matice za niskoprofilni USS. Nemojte koristiti
kosuljice i matice iz drugih USS sistema.

Cvrsto zategnite maticu

— Na kraju hirurskog zahvata potrebno je nasadnim klju¢em sa L ru¢kom proveriti
da li je svaki pojedina¢ni implantat ¢vrsto zategnut uz Sipku. Instrument za
kontramoment se istovremeno koristi.

— Takode proverite da li se Sipke preklapaju sa vijcima na odgovarajucim krajevima
(min. 5 mm).

Uvodenije Sipki u bo¢ne otvore
Pomocu klesta za uvodenje Sipki (tj. primicaca)
— Pazljivo primenite silu na sidriste kako biste izbegli izvlacenije iz kosti.

USS Il sistem za ki¢mu

Pozicioniranje pedikularne kukice

Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule USS sistema

— Vodite ra¢una da detektor bude postavljen u zglobnu 3upljinu, a ne u kost
inferiornog fasetnog zgloba.

— Ne pritiskajte medijalno.

Izbusite otvor za vijak & 3,2mm
- Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz
ko3uljicu burgije.

Pozicioniranje kukice lamine
Pripremite leziste za kukicu lamine pomocu detektora lamine
— Pazite da kukica lamine ne lezi preduboko i da ne pritiska ki¢menu mozdinu.

Oblikovanje 3ipke
- Kada se jednom saviju, titanijumske 3ipke ne treba ispravljati. Nemojte savijati
titanijumske Sipke za vide od 45°.

Zakljucavanje implantata za Sipke

Pomocu klesta za uvodenje 3Sipki (tj. primicaca)

— Nemojte u potpunosti zatvarati primica¢, jer moze da prenese izuzetno veliku
silu. Ako je potrebno, stezaljka za zakljucavanje moZe da se nagne nagore kako
primicac ne bi ostao u zatvorenom poloZzaju.

— Nemojte primenjivati previse sile na sidriste implantata, jer bi se moglo istrgnuti
iz kosti.

Povezivanje Sipke i implantata pomocu konektora za 3ipke

- Konektori za 3ipke koji se isporu¢uju u kompletu mogu da se koriste iskljuc¢ivo sa
Sipkom od 6 mm.
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USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

Uvedite vijke u pedikule
— Kod pacijenata sa suboptimalnim kvalitetom kostiju preporucuje se upotreba
spongioznih vijaka za kosti.

Umetnite 3-D glave

— Ako je potrebno izvr3iti fuziju vide nivoa, preporucuje se da proverite neophodnu
zakrivljenost Sipke pre uvodenja 3-D glava. Ucinite to tako 3to cete poravnati
3ablon 3ipke sa vijcima.

— Kad jednom pri¢vrstite poliaksijalnu glavu, u slu¢aju njenog uklanjanja mora se
upotrebiti nova poliaksijalna glava.

Izaberite i umetnite Sipke

— Nemojte savijati titanijumske Sipke za vise od 45°.
napred-nazad.

— Kad god koristite kleSta za uvodenje Sipki, obavezno koristite drzac¢ vijka
kao vodic.

Nemojte savijati

Zategnite matice
— Vodite racuna da ¢vrsto zategnete sve matice.

Remobilizacija i/ili uklanjanje

— Uvek koristite drzac vijka kao vodic.

— Kad jednom pricvrstite poliaksijalnu glavu, u slu¢aju njenog uklanjanja mora se
upotrebiti nova poliaksijalna glava.

USS Il poliaksijalni perforirani

Preoperativno planiranje

— USS Il poliaksijalni perforirani vijci se kombinuju sa cementom VERTECEM V+.
Neophodno je poznavanje nacina rukovanja cementom VERTECEM V+ pre
augmentacije perforiranih vijaka. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama
opreza, upozorenjima i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu
za upotrebu.

— Kontrola pojacivaca slike je obavezna tokom ubrizgavanja cementa.

Pristup

Proverite da li su vijci pravilno postavljeni

— U slucaju perforacije, primena cementa za kost zahteva posebnu opreznost.
Curenje cementa i povezani rizici mogu da ugroze fizi¢ko stanje pacijenta.

— USS Il poliaksijalni perforirani vijak mora da ude u priblizno 80% tela pr3ljena.

— Ako su vijci prekratki, ko3tani cement bi mogao da se ubrizga preblizu pedikule.
Perforacije vijaka moraju da se nalaze u telu prsljena, blizu prednjeg kortikalnog
zida. Iz tog razloga vijci od 35 mm treba da se postavljaju iskljuc¢ivo u sakrum.

— Ako su vijci previse dugacki ili su postavljeni bikortikalno, prednji kortikalni zid
moze da se probije i moze do¢i do curenja cementa.

Redosled ubrizgavanja

— Proverite da li je adapter u potpunosti uveden u utor vijka. Nanesite cement.

Adapteri treba da se ostave na mestu sve dok se cement ne stvrdne.

Potreban je oprez prilikom zamene 3priceva, jer bi cement mogao da ostane

u zvezdastoj glavi vijka. Koristite samo 3priceve sa najve¢om odgovaraju¢om

zapreminom da biste izbegli odvajanje i ponovno povezivanje 3prica sa

utorima vijka.

Proverite da li je adapter do kraja uveden u utor vijka. Zavijte 3pric na luer-lock

priklju¢ak i nanesite cement. Adapteri treba da se ostave na mestu sve dok se

cement ne stvrdne.

Proverite da nema curenja cementa izvan predvidenog podru¢ja. Odmah

zaustavite ubrizgavanje ako dode do curenja.

Nemojte uklanjati niti zamenjivati Spriceve odmah nakon ubrizgavanja. Na taj

nacin se izbegava cementiranje utora na glavi vijka i mekog tkiva pacijenta. Sto

duze 3pric ostane povezan sa vijkom, nizi je rizik od nezeljenog toka cementa.

Tok cementa prati putanju najmanjeg otpora. Stoga je obavezno da se tokom

Citave procedure ubrizgavanja odrzava kontrola pojacivaca slike u realnom

vremenu u lateralnoj projekciji. U slu¢aju neocekivanog formiranja grudvica ili

ako cement nije jasno vidljiv, neophodno je odmah zaustaviti ubrizgavanje.

Sav cement koji je ostao u utoru na glavi vijka mora da se ukloni pomocu stileta

za Cisc¢enje dok je jos uvek mek (odnosno dok se jo3 nije stvrdnuo). Na taj nacin

¢e i buduci revizioni hirurski zahvati biti mogudi.

— Sacekajte da se cement stvrdne pre nego 3to uklonite adaptere i nastavite sa

koris¢enjem instrumenata (oko 15 minuta nakon poslednjeg ubrizgavanja).

Neophodno je poznavanje nacina rukovanja cementom VERTECEM V+ pre

augmentacije vijaka, pri ¢emu se narocito akcenat stavlja na , obrasce punjenja”

i ,tok cementa” u sklopu tela priljena. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama

opreza, upozorenjima i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu

za upotrebu.

- Izbegavajte nekontrolisano ili prekomerno ubrizgavanje cementa u kost, jer to
moze da uzrokuje curenje cementa sa ozbiljnim posledicama kao $to su o3tecenje
tkiva, paraplegija ili fatalna sr¢ana insuficijencija.

— Glavni rizik kod obavljanja augmentacije vijaka je curenje cementa. Stoga je
potrebno pridrzavati se svih koraka hirurskog postupka da bi se komplikacije
svele na minimum.
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— Ako dode do znacajnog curenja, postupak mora da se obustavi. Vratite pacijenta
na odeljenje i procenite njegovo neurolosko stanje. U slu¢aju narusenih
neurolodkih funkcija potrebno je hitno uraditi CT snimanje (kompjuterizovanu
tomografiju) da bi se procenila koli¢ina i lokacija ekstravazacije. Ako je
primenljivo, otvorena hirurska dekompresija i uklanjanje cementa mogu da se
obave kao hitna procedura.

— Da bi se rizik od ekstravazacije sveo na minimum, strogo se preporucuje
pridrzavanje hirurskog postupka, odnosno:

— Koristite Kirsnerovu iglu za postavljanje pedikularnog vijka.
— Koristite C-krak visokog kvaliteta u lateralnom polozaju.

— Ako se utvrdi curenje izvan prsljena, ubrizgavanje mora odmah da se zaustavi.
Sacekajte 45 sekundi. Polako nastavite sa ubrizgavanjem. Zahvaljujuci brzem
stvrdnjavanju u telu priljena, cement vr3i okluziju malih krvnih sudova i punjenje
moze da se obavi. Mogu da se uoce koli¢ine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako
punjenje ne moze da se obavi kao $to je opisano, obustavite postupak.

Pricvrstite konstrukciju

— Distrakcija’kompresija moze da dovede do olabavljivanja augmentiranih vijaka,
$to dovodi do neuspeha konstrukcije.

— Pre preduzimanja korektivnih mera, proverite da li se cement stvrdnuo do kraja.

Postavljanje vijka Kirsnerovom iglom

- Vodite racuna da Zica vodi¢ bude u odgovaraju¢em polozaju pri bilo kakvom
rukovanju. Narocito je potrebno da radioloski pratite vrh Zice vodica kako biste
bili sigurni da nece probiti anteriorni zid tela prsljena i o3tetiti krvne sudove
ispred njega.

USS Il sakroilija¢ni sistem za ki¢mu

llija¢na fiksacija ilijacnim konektorom

Pricvrstite stezaljku

— Da biste izbegli mogucu iritaciju tkiva, uklonite dovoljno kosti na ilijumu tako da
ilija¢ni konektor ulegne ispod izvornog ilija¢nog grebena.

Prikopcajte steznu Celjust
— Vodite ra¢una da nema zaglavljenog tkiva izmedu glave vijka i stezne Celjusti.

Zakljucajte ilija¢ni konektor

— U nekim slu¢ajevima, ilija¢ni konektor mozda ne uleze pravilno na Sipku i matica
ne moze da se zategne. U tom slucaju primenite postupak opisan u nastavku.

— Pomocu nasadnog kljuca, sa L ru¢kom postavljenom na mestu, pri¢vrstite kopcu
za primica¢ na distalnom kraju drzaca stezaljke. Pritisnite forceps za Sirenje. Na
taj nacin Cete izvuci stezaljku. U isto vreme, okrecite nasadni klju¢ sve dok se
matica ne zakadi.

Fiksacija S2 pomocu konektora za S2
Prikopcajte steznu Celjust
— Vodite racuna da nema zaglavljenog tkiva izmedu glave vijka i stezne Celjusti.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

Pozicioniranje pedikularne kukice

Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule USS sistema

- Vodite racuna da detektor bude postavljen u zglobnu 3upljinu, a ne u kost
inferiornog fasetnog zgloba.

— Ne pritiskajte medijalno.

Izbusite otvor za vijak & 3,2mm
— Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz
kosuljicu burgije.

Pozicioniranje kukice lamine
Pripremite leziste za kukicu lamine pomocu detektora lamine
— Pazite da kukica lamine ne leZi preduboko i da ne pritiska kostanu srz.

Oblikovanje 3ipke
- Kada se jednom saviju, titanijumske 3ipke ne treba ispravljati. Nemojte savijati
titanijumske Sipke za vise od 45°.

Uvodenije Sipki u implantate sa dvostrukim otvorima

Pomocu klesta za uvodenje Sipki USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske

pacijente (tj. primicaca)

— Pazljivo zatvorite primicag, jer ovaj instrument moze da ispolji znacajnu silu. Ako
je potrebno, hvatalika moze da se okrene nagore kako primica¢ ne bi ostao
u zatvorenom poloZzaju.

— Nemojte primenjivati previse sile na sidriste implantata, jer bi se moglo istrgnuti
iz kosti.

Vige informacija potrazite u bro3uri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.
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Kombinovanje medicinskih sredstava

Implantati iz serije univerzalnih sistema za ki¢mu mogu da se koriste u svim
sistemima univerzalnih sistema za ki¢mu iste veli¢ine. Svaki od ovih sistema u okviru
serije univerzalnih sistema za ki¢mu sastoji se od kombinacije pedikularnih vijaka,
kukica, polozajnih vijaka, Sipki, konektora i matica za zaklju¢avanje. Vijci su
konstruisani za Sipke prec¢nika & 5,0 mm ili & 6,0mm, kao i razlicite konektore.
Kukice su obezbedene kao deo USS, USS niskoprofilnih i USS Il sistema. Kukice
nude hirurzima razli¢ite opcije posteriorne fiksacije.

Postoji niz konektora koji se koriste u sistemima i kao deo povezivanja sistema
univerzalnih sistema za ki¢mu sa drugim univerzalnim sistemom za ki¢muiili drugim
kompatibilnim sistemima za posteriornu fiksaciju kompanije Synthes sa istim ili
razli¢itim precnicima Sipki. Proverite da li se odgovarajuci precnik koristi sa
odgovarajucim implantatima.

uss

USS sistem se sastoji od kompleta implantata koji ¢ine:

— Sipka @ 6,0mm

— Pedikularni vijak sa bo¢nim otvorom (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0mm) sa ko3uljicom
i maticom

— Pedikularna kukica

— Vijak za pedikularnu kukicu (& 3,2 mm)

— Kukica lamine

— Kukica lamine pod uglom

— Konektor za Sipke

— Spojnice za Sipke

— Paralelni konektor i produzni konektor

— Unakrsna stezaljka za 3ipku

- Sipka @ 3,5mm za unakrsno povezivanje

— Podloska za pedikularni vijak sa bo¢nim otvorom

— Prstenasti fiksator

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu se sastoji od kompleta implantata koji ¢ine:
— Sipka @ 6,0mm

— Pedikularni vijak sa jednim bo¢nim otvorom (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm)
— Kosuljica i matica

— Pedikularna kukica

— Vijak za pedikularnu kukicu (& 3,2 mm)

— Kukica lamine

— Kukica lamine pod uglom

— Poprec¢ni konektor

— Spojnice za Sipke

— Paralelni konektor i produzni konektor

— Prstenasti fiksator

— Unakrsna stezaljka za Sipku

— Sipka @ 3,5mm za unakrsno povezivanje

USS Il sistem za ki¢mu

USS Il sistem se sastoji od kompleta implantata koji ¢ine:

— Sipka (& 5,0mm i 6,0mm)

— Pedikularni vijak sa dvostrukim otvorima i pre¢nikom sa dvostrukim jezgrom
(4,2,5,2,6,2,7,0,8,0i9,0mm)

— Kosuljica i matica

— Pedikularna kukica

— Vijak za pedikularnu kukicu (& 3,2 mm)

— Kukica lamine

— Kukica lamine pod uglom

— Spojni konektori za Sipke

— Spojnice za Sipke

— Produzni konektor i paralelni konektor

— Poprecni konektor

— Unakrsne stezaljke za Sipku

- Sipka @ 3,5mm za unakrsno povezivanje

— Prstenasti fiksator

— Anteriorni vijak za telo prsljena (& 6,2, 8,0mm)

— Podloska vijka za telo priljena

— Anteriorna spojna stezaljka

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu u kombinaciji sa USS Il sakroilija¢nim sistemom
za ki¢mu dizajniran je za fiksaciju torakolumbalne ki¢me i karlice. Sistem ¢ine Sipka
(& 5,0mm i 6,0mm), pedikularni vijak sa dva jezgra (& 4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0mm),
vijak za spongioznu kost (& 6,2, 7,0, 8,0mm), poliaksijalna 3-D glava, ko3uljica
i matica.

USS Il poliaksijalni perforirani

Sistem ¢ine Sipka (& 5,0mm i 6,0mm), USS Il poliaksijalni perforirani pedikularni
vijak (& 5,2, 6,2, 7,0mm), poliaksijalne 3-D glave, kosuljica i matica.

USS I poliaksijalni perforirani vijci se kombinuju sa cementom VERTECEM V+.
Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza, upozorenjima i nezeljenim
dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotrebu.
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USS Il sakroilija¢ni sistem za ki¢mu

USS Il sakroilijacni sistem za ki¢mu se koristi za pruzanje dodatne fiksacije Sipkom
uilijumu i S2. Dostupni su razliciti konektori za povezivanje sa ilijumom i pedikulom
priljena S2. Svi konektori se kombinuju sa USS Il poliaksijalnim vijcima za kosti.
Ovaj sistem predstavlja dodatak za USS Il poliaksijalni sistem i koristi iste vijke
za kosti.

Sistem se sastoji od karli¢ne Sipke, vijaka za spongioznu kost sa dva jezgra
(& 6,2, 7,0, 8,0 mm), ilijacnog konektora fiksne duzine, teleskopskog ilijacnog
konektora, stezalike za ilija¢ni konektor fiksne duzine ili teleskopski ilija¢ni
konektor, stezne Celjusti, konektora za prsljen S2, karli¢nog konektora i matice.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata sastoji se od
kompleta implantata koji ¢ine:

— Sipka (& 5,0mm)

- Pedikularni vijci (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm) sa dvostrukim bo¢nim otvorima
— Kosuljica i matica

- Pedikularne kukice

— Vijak za pedikularne kukice (& 3,2 mm)

- Kukice lamine

— Kukice lamine pod uglom

— Poprec¢ni konektori

— Konektori za Sipke i nazubljena ko3uljica

- Produzni konektor

— Paralelni konektor

— Unakrsni konektori (sastoje se od unakrsne stezaljke, unakrsne 3ipke)

— Podloske za pedikularne vijke

— Prstenasti fiksator za Sipke

Implantati univerzalnog sistema za ki¢mu primenjuju se uz pomo¢ odgovarajucih
USS instrumenata.

USS univerzalni sistem za ki¢mu

314.060 Noseca kosuljica

314.070 Odvijag¢, 3estougaoni, mali, 2,5 mm, sa Zlebom

315.190 Burgija & 2,0 mm, D 100/75 mm

319.060 Mera¢ dubine za vijke & 1,5 do 2,0 mm

319.100 Merac¢ dubine za vijke @ 4,5 do 6,5 mm

387.060 Rucka za ko3uljicu za bu3enje 2.0

388.130 Nasadni klju¢ od 11,0 mm, sa L ru¢kom

388.140 Nasadni klju¢ od 6,0 mm, sa ravnom ruckom

388.360 Noseca kosuljica USS sistema, za br. 314.070

388.363 Noseca kosuljica sa hvataljkama, za br. 314.070

388.410 Forceps za Sirenje za pedikularne vijke, D 330 mm

388.422 Forceps za kompresiju, D 335 mm, za pedikularne vijke

388.440 Forceps za drzanje sa 3irokim vrhom, D 290 mm

388.450 Forceps za drzanje za Sipke USS sistema & 3,5/4,5 mm,
D 295 mm

388.490 Klesta za krimpovanje Sipki USS sistema

388.500 Kle3ta za uvodenje Sipki USS sistema za implantate sa
boc¢nim otvorima

388.501 Kontramoment za kleSta za uvodenije Sipki USS sistema

388.502 Gurac za kosuljicu USS sistema, za br. 388.500

388.510 Detektor pedikule USS sistema, D 300 mm

388.520 Detektor lamine USS sistema, D 300 mm

388.538 Pedikularna sonda & 2,8 mm, D 230 mm

388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm

388.550 Pedikularno silo @ 4,0 mm, D 230 mm

388.581 Kosuljica za busenje USS sistema 2.0

388.610 Drzac kukice i vijka USS sistema

388.630 Pozicioner za kukicu za USS sistem

388.640 Rucka USS sistema, za br. 388.330, 388.370 + 388.610

388.691 Gurac¢ USS sistema, za ugaone USS podloske

388.750 Uredaj za secenje i savijanje Sipki USS sistema

388.870 Probna Sipka & 6,0 mm, D 150 mm

388.880 Probna Sipka & 6,0 mm, D 400 mm

388.910 Pegla za savijanje USS sistema, leva

388.920 Pegla za savijanje USS sistema, desna

388.940 Gurac Sipke za USS Sipke & 6,0 mm

388.960 Klesta za savijanje sa rolerima za Sipke USS sistema
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USS Il sistem za ki¢mu

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

03.602.042 Rucka sa grani¢nikom obrtnog momenta, 12 Nm 03.602.042 Rucka sa grani¢nikom obrtnog momenta, 12 Nm
03.620.021 Sablon za niskoprofilne popre¢ne konektore 03.603.108 Alat za remobilizaciju za sistem Lotus/USS-II
314.070 Odvija¢, sestougaoni, mali, 2,5 mm, sa zlebom poliaksijalni sistem
315190 Burgija @ 2,0 mm, D 100/75 mm 03.607.000 Razvrtac za USS-II poliaksijalni sistem
319.060 Mera¢ dubine za vijke @ 1,5 do 2,0 mm 03.607.001 Odvija¢ od 3,0 mm, dvanaestougaoni, sa T ru¢kom
357.789 Indikator duzine za pedikularne vijke & 4,2-9,0 mm 03.607.002 Osovina odvijaca, D od 70 mm pa navise
385.807 Umeta¢ za ugaone podlotke & 6,0-8,0 mm 03.607.003 Noseca kosuljica USS-II poliaksijalnog sistema
387.060 Rucka za kouljicu za bugenje 2.0 03.607.004 Klesta za pozicioniranje USS-II poliaksijalnog sistema
388143 Nasadni klju¢ od 5,0 mm, sa T ru¢kom 03.607.005 Drzac za vijke USS-II poliaksijalnog sistema
388.145 Nasadni klju¢, Sestougaoni, 5,0 mm, sa T ruckom 03.607.006 Rucka USS-II poliaksijalnog sistema, za br. 03.607.005
388.159 Nasadni klju¢, sa ravnom ru¢kom 03.607.007 Pozicioner, za br. 03.607.005
388 161 Pozicioner kouljice za USS-Il sistem 03.607.008 Nasadni klju¢ od 11,0 mm, dvanaestougaoni, samodrzeci
388.163 Noseca koguljica za br. 388.159 03.607.009 Klesta za uvodenje Sipki USS-II poliaksijalnog sistema
388.338 Odvija¢ od 4,0 mm sa T ruckom 03.607.013 Zaustavna kosuljica za remobilizaciju bez 3ipke
388 360 Noseca koduljica USS sistema, za br. 314.070 03.607.014 Suplji razvrta¢ & 12,6 mm za USS-Il poliaksijalni sistem
388.363 Noseca kosuljica sa hvataljkama, za br. 314.070 388.143 Nasadni klju¢ od 5,0 mm, sa T ruckom
388.381 Noseca kosuljica za vijke sa cilindricnom zaobljenom glavom 388.410 Forceps za Sirenje za pedikularne vijke, D 330 mm
388.410 Forceps za Sirenje za pedikularne vijke, D 330 mm 388.440 Forceps za drzanje sa Sirokim vrhom, D 290 mm
388.413 Forceps za Sirenje za USS sistem za osobe sitne grade/ 388.502 Gurac za kosuljicu USS sistema, za br. 388.500
pedijatrijske pacijente 388.538 Pedikularna sonda & 2,8 mm, D 230 mm
388.422 Forceps za kompresiju, D 335 mm, za pedikularne vijke 388.539 Pedikularna sonda & 4,8 mm, D 230 mm
388.424 Forceps za kompresiju za USS sistem za osobe sitne grade/ 388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm
pedijatrijske pacijente 388.550 Pedikularno silo @ 4,0 mm, D 230 mm
388.440 Forceps za drzanje sa sirokim vrhom, D 290 mm 388.551 Pedikularno &ilo @ 3.0 mm, D 230 mm
388.441 Forceps za drzanje za Sipke USS sistema za osobe sitne 388.584 Nasadni klju¢ za maticu sa dvanaest tacaka
grade/pedijatrijske pacijente & 5,0 mm ———
— — - 388.615 Kontramoment za kle3ta za uvodenije Sipki
388.450 Forceps za drzanje za Sipke USS sistema & 3,5/4,5 mm, - — - - -
D 295 mm 388.960 Kle3ta za savijanje sa rolerima za Sipke USS sistema
388.508 Klesta za uvodenje Sipki za sipke & 6,0 mm USS Il sakroilijacni sistem za ki¢mu
388.510 Detektor pedikule USS sistema, D 300 mm 03.607.000 Razvrtac za USS-Il poliaksijalni sistem
388.512 USS-Il detektor pedikule, D 300 mm, za male kukice 03.607.001 Odvija¢ od 3,0 mm, dvanaestougaoni, sa T ru¢kom
388.520 Detektor lamine USS sistema, D 300 mm 03.607.002 Osovina odvijaca, D od 70 mm pa navise
388.521 Detgktor Iamme}JSS sistema za osobe sitne grade/ 03.607.003 Noseca kosuljica USS-1I poliaksijalnog sistema
pedijatrijske pacijente - —— -
— 03.607.005 Drzac za vijke USS-II poliaksijalnog sistema
388.530 USS dleto, Sirine 9 mm — -
- 03.607.006 Rucka USS-II poliaksijalnog sistema, za br. 03.607.005
388.538 Pedikularna sonda & 2,8 mm, D 230 mm -
- 03.621.011 Drzac stezaljke
388.539 Pedikularna sonda & 4,8 mm, D 230 mm — —
- 03.621.012 Nasadni klju¢, kanulirani, sa ravnom ru¢kom
388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm —— -
- - 03.621.031 Sablon za ilija¢ni konektor, kratki
388.545 Detektor za kanal vijka, ravni — -
» — 03.621.032 Sablon za ilija¢ni konektor, srednji
388.546 Detektor za kanal vijka, zakrivljeni — -
- - 03.621.033 Sablon za ilija¢ni konektor, dugi
388.550 Pedikularno Silo & 4,0 mm, D 230 mm — - - -
- - 314.070 QOdvija¢, sestougaoni, mali, 2,5 mm, sa zlebom
388.551 Pedikularno silo & 3,0 mm, D 230 mm - - - -
- - - 319.011 Indikator duZine za pedikularne vijke
388.581 Kosuljica za busenje USS sistema 2.0 — -
- 388.143 Nasadni klju¢ od 5,0 mm, sa T ru¢kom
388.582 Gurac za kosuljicu — - -
— - 388.410 Forceps za Sirenje za pedikularne vijke, D 330 mm
388.584 Nasadni klju¢ za maticu sa dvanaesttacaka -
- - — - 388.539 Pedikularna sonda & 4,8 mm, D 230 mm
388.608 Marker pedikule USS-II sistema, sa sferi¢nim naborima -
- - - - 388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm
388.609 Marker pedikule USS-II sistema, sa dugim naborima — -
— — - 388.584 Nasadni klju¢ za maticu sa dvanaesttacaka
388.612 Drzac kukice i vijka USS sistema ——
—— 388.615 Kontramoment za klesta za uvodenije Sipki
388.615 Kontramoment za kle3ta za uvodenije Sipki — -
— 388.622 Rucka za drzac kukice i vijka USS sistema
388.622 Rucka za USS drza¢ kukice i vijka
388.632 Pozicioner za kukicu za USS-II sistem USS Il poliaksijalni perforirani sistem
388.750 Uredaj za secenje i savijanje Sipki USS sistema 02.606.001 Kirsnerova igla & 1,6 mm sa trokar vchom, D 480 mm
388.870 Probna Sipka & 6,0 mm, D 150 mm 02.606.003 Kirsnerova igla & 1,6 mm bez trokar vrha, D 480 mm
388.880 Probna Sipka & 6,0 mm, D 400 mm 02.648.001 Stilet za ¢iscenje za perforirane pedikularne vijke
388.906 Probna 3ipka & 5,0 mm, D 150 mm 03.600.030 Pedikularno silo & 5,6 mm, kanulirano
388.907 Probna 3ipka & 5,0 mm, D 500 mm 03.600.031 Pedikularna sonda & 5,0 mm, kanulirana
388.910 Pegla za savijanje USS sistema, leva 03.600.032 Pedikularno silo & 3,8 mm, kanulirano
388.911 Pegla za savijanje USS sistema za osobe sitne grade/ 03.600.033 Pedikularna sonda & 3,5 mm, kanulirana
pedijatrijske pacijente za Sipke & 5,0 mm 03.606.020 Trokar & 1.6 mm
388.920 Pegla za savijanje USS sistema, desna 03.606.021 Drzac trokara, za br. 03.606.020
388.922 Pegl,? zaf.savijanj? uss sistﬁma 2a osobe sitne grade/ 03.607.100 Razvrtac USS-II poliaksijalnog sistema za perforirane vijke
pedijatrijske pacijente za Sipke & 5,0 mm
- . - » 03.607.101 Osovina odvijaca Stardrive, T25, kanulirana
388.960 Klesta za savijanje sa rolerima za Sipke USS sistema
- — - — — 03.607.103 Noseca kosuljica USS-II poliaksijalnog sistema za perforirane
388.961 Klesta za savijanje sa prilagodavanjem poluprecnika savijanja
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pedikularne vijke
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03.620.206 Ureznica, kanulirana, za pedikularne vijke & 6,0 mm 388.143 Nasadni klju¢ od 5,0 mm, sa T ru¢kom
03.620.207 Ureznica, kanulirana, za pedikularne vijke & 7,0 mm 388.335 Odvija¢, sestougaoni, & 4,0 mm, D 375 mm
03.620.226 Zastitna ko3uljica 8.2/6.3, za br. 03.620.206 388.337 Osovina odvijaca 4.0, 3estougaona, D 265 mm
03.620.227 Zastitna kosuljica 9.2/7.3, za br. 03.620.207 388.338 Odvijac¢ od 4,0 mm sa T ru¢kom
03.702.215S Vertecem V+ komplet Spriceva 388.360 Noseca kosuljica USS sistema, za br. 314.070
03.702.224.02S  Komplet adaptera igle sa luer-lock konektorom 388.380 Noseca ko3uljica USS sistema
07.702.016S Vertecem V+ komplet za cementiranje 388.381 Noseca kosuljica za vijke sa cilindri¢cnom zaobljenom glavom
07.702.216.02S  Jednostavni adapter za perforirane pedikularne vijke 388.413 Forceps za Sirenje za USS sistem za osobe sitne grade/
388.538 Pedikularna sonda & 2,8 mm, D 230 mm pedijatrijske pacijente
388.539 Pedikularna sonda & 4,8 mm, D 230 mm 388.424 Forc“eps“za komp.reswju za USS sistem za osobe sitne grade/
pedijatrijske pacijente
388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm — - - -
388.441 Forceps za drzanje za Sipke USS sistema za osobe sitne grade/
388.550 Pedikularno Silo & 4,0 mm, D 230 mm pedijatriiske pacijente & 5,0 mm
388.654 Zapinjac sa ruckom 388.503 Klesta za uvodenije $ipki USS sistema za osobe sitne grade/
392.040 Rucka za Kirsnerove igle & 0,6 do 1,6 mm pedijatrijske pacijente
_ o _ 388.511 Detektor pedikule USS sistema za osobe sitne grade/
USS niskoprofilni sistem za ki¢mu pedijatrijske pacijente
310.190 Burgija & 2,0 mm, D 100/75 mm 388.521 Detektor lamine USS sistema za osobe sitne grade/
314.070 Odbvija¢, sestougaoni, mali, 2,5 mm, sa Zlebom pedijatrijske pacijente
319.060 Mera¢ dubine za vijke & 1,5 do 2,0 mm 388.530 Dleto USS sistema, Sirine 9 mm
357.789 Indikator duZine za pedikularne vijke & 4,2-9,0 mm 388.538 Pedikularna sonda & 2,8 mm, D 230 mm
388.130 Nasadni klju¢ od 11,0 mm, sa L ru¢kom 388.539 Pedikularna sonda & 4,8 mm, D 230 mm
388.140 Nasadni klju¢ od 6,0 mm, sa ravnom ru¢kom 388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm
388.360 Noseca ko3uljica USS sistema, za br. 314.070 388.545 Detektor za kanal vijka, ravni
388.381 Noseca ko3uljica za vijke sa cilindri¢cnom zaobljenom glavom 388.546 Detektor za kanal vijka, zakrivljeni
388.410 Forceps za Sirenje za pedikularne vijke, D 330 mm 388.550 Pedikularno 3ilo & 4,0 mm, D 230 mm
388.422 Forceps za kompresiju, D 335 mm, za pedikularne vijke 388.551 Pedikularno Silo & 3,0 mm, D 230 mm
388.440 Forceps za drzanje sa Sirokim vrhom, D 290 mm 388.581 Kosuljica za busenje USS sistema 2.0
388.490 Klesta za krimpovanije Sipki USS sistema 388.582 Gurac za kosuljicu
388.500 Kle$ta za uvodenije Sipki USS sistema za implantate 388.583 Pozicioner ko3uljice za USS sistem za osobe sitne grade/
sa boc¢nim otvorima pedijatrijske pacijente
388.501 Kontramoment za klesta za uvodenje 3ipki USS sistema 388.584 Nasadni klju¢ za maticu sa dvanaesttacaka
388.502 Gurac za kosuljicu USS sistema, za br. 388.500 388.612 Drzac kukice i vijka USS sistema
388.510 Detektor pedikule USS sistema, D 300 mm 388.615 Kontramoment za klesta za uvodenije 3ipki
388.520 Detektor lamine USS sistema, D 300 mm 388.622 Rucka za drzac kukice i vijka USS sistema
388.521 Detektor lamine USS sistema za osobe sitne grade/ 388.631 Pozicioner za kukicu za USS sistem za osobe sitne grade/
pedijatrijske pacijente pedijatrijske pacijente
388.538 Pedikularna sonda & 2,8 mm, D 230 mm 388.906 Probna 3ipka & 5,0 mm, D 150 mm
388.539 Pedikularna sonda @& 4,8 mm, D 230 mm 388.907 Probna Sipka & 5,0 mm, D 500 mm
388.540 Pedikularna sonda & 3,8 mm, D 230 mm 388.911 Pegla za savijanje USS sistema za osobe sitne grade/
388.545 Detektor za kanal vijka, ravni pedijatrijske pacijente za Sipke £ 5,0 mm
388.546 Detektor za kanal vijka, zakrivljeni 388.922 giglijaairaijsslz\e/iﬁ:cjﬁef}fes Zsj:t;g;zz; ;Sgtr;er;itne grade/
388.550 Pedikularmo Silo & 4,0 mm, D 230 mm 388.941 Gurac sipke za sipke USS sistema za osobe sitne grade /
388.551 Pedikularno silo & 3,0 mm, D 230 mm pedijatrijske pacijente & 5,0 mm
388.581 Kosuljica za busenje USS sistema 2.0 388.961 Klesta za savijanje sa prilagodavanjem poluprecnika savijanja
388.616 Drza¢ kukice i vijka USS niskoprofilnog sistema 498.021 Koguljica USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske
388.640 Rutka USS sistema, za br. 388.330, 388.370 + 388.610 pacijente, nazubljena
388.641 Kosuljica USS niskoprofilnog sistema, za br. 388.640 498.022 Matica USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske
388.642 Pozicioner za kukicu USS niskoprofilnog sistema pacijente
388.643 Instrument za kontramoment USS niskoprofilnog sistema 498.909 Prstenasti fiksator za Sipke & 5,0 mm
388.663 Nasadni klju¢ USS niskoprofilnog sistema J 11,0 mm, Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
D 300 mm i ne preuzima odgovornost za takve slucajeve.
388.870 Probna sipka @ 6,0 mm, D 150 mm
388.880 Probna 3ipka & 6,0 mm, D 400 mm Okruzenje magnetne rezonance (MR)
388.910 Pegla za savijanje USS sistema, leva Uslovno bezbedno u okruzenju MR:
388.920 Pegla za savijanje USS sistema, desna Neklinicko testiranje najnepovoljnijeg slu¢aja pokazalo je da su implantati
5 . - ” X univerzalnog sistema za ki¢mu uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu
388.960 Klesta za savijanje sa rolerima za Sipke USS sistema bezbedno da se snimaju u sledecim uslovima:
498.911 Prstenasti fiksator za 3ipke & 6,0 mm — Stati¢ko magnetno polje jacine 1,5 tesla i 3,0 tesla

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

314.070 Odvija¢, Sestougaoni, mali, 2,5 mm, sa Zlebom

315.190 Burgija & 2,0 mm, D 100/75 mm

319.060 Mera¢ dubine za vijke & 1,5 do 2,0 mm

357.789 Indikator duzine za pedikularne vijke & 4,2-9,0 mm
385.807 Umetac za ugaone podloske & 6,0-8,0 mm
387.060 Rucka za kosuljicu za busenje 2.0
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— Polje prostornog gradijenta od 150 mT/cm (1500 gausa/cm).
— Maksimalna prosec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg
za 15 minuta snimanja.

Na osnovu neklini¢kog testiranja, univerzalni sistem za kicmu ¢e dovesti do porasta
temperature ne veceg od 5,7 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet MR snimka moze biti narusen ako je oblast koja se snima u istom polozaju
ili relativno blizu polozaja medicinskih sredstava univerzalnog sistema za ki¢mu.
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Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. lzvadite proizvode iz pakovanja na

aseptic¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u originalnom zastitnom pakovanju.

Izvadite ih iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte celu povrsinu sterilnih barijera u pakovanju, kao i zaptivag, i proverite
da li su celoviti i ujednaceni.

— Pregledajte celovitost sterilnog pakovanja da biste se uverili da nema rupa, kanala
ili praznina.

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je rok trajanja istekao.

Nesterilno medicinsko sredstvo:

Proizvodi kompanije Synthes koji se isporuc¢uju nesterilni se moraju ocistiti i sterilisati
parom pre hirurske upotrebe. Uklonite svu originalnu ambalazu pre ¢iscenja.
Pre sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud. Pridrzavajte se
uputstva za cis¢enje i sterilizaciju koje je dato u bro3uri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes.

Uklanjanje implantata

Implantat univerzalnog sistema za ki¢mu je predviden za trajnu implantaciju i nije
predviden za uklanjanje. Bilo kakvu odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu
hirurg i pacijent uzimaju¢i u obzir opste zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne
rizike jo$ jednog hirurdkog zahvata po pacijenta.

Ako je potrebno ukloniti jedan od univerzalnih sistema za ki¢mu, preporucuju se
sledece tehnike:

uss

— Uklonite unakrsne stezalike i zatvorene konektore za 3ipke ako ¢ine deo
konstrukcije. Polozajni vijci na unakrsnim stezaljkama mogu da se uklone
malim  Sestougaonim odvijacem (2,5 mm) i nosec¢om ko3uljicom sa
hvataljkama. Polozajni vijci na zatvorenim konektorima za Sipke koji se pri¢vrs¢uju
za uzduzne Sipke mogu da se uklone malim $estougaonim odvijacem (2,5 mm)
i nosecom ko3uljicom.

— Matice mogu da se uklone pomocu nasadnog klju¢a od 11,0mm sa L ru¢kom.
Nasadni klju¢ od 6,0mm po potrebi moze da se koristi kao kontramoment.

— Pedikularnivijcimogu da se uklone pomocu USS drzaca kukice i vijka pri¢vrs¢enog
za USS rucku.

- Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim
sestougaonim odvijacem (2,5 mm) i nose¢om kosuljicom.

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

— Uklonite konektore za sipke ako c¢ine deo konstrukcije. Polozajni vijci na
konektorima za 3ipke koji se pri¢vrs¢uju za uzduzne 3ipke mogu da se uklone
malim 3estougaonim odvija¢em (2,5 mm).

— Matice mogu da se uklone pomocu nasadnog klju¢a od 11,0mm sa L ru¢kom.
Nasadni klju¢ od 6,0mm po potrebi moze da se koristi kao kontramoment.
Takode, USS niskoprofilni (LP) kontramoment instrument sa L ru¢kom moze da
pruzi kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone pomocu niskoprofilnog (LP) drzaca kukice
i vijka USS sistema pri¢vrs¢enog za univerzalnu ru¢ku USS sistema.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim
Sestougaonim odvijatem (2,5 mm).

USS Il sistem za ki¢mu

Uklonite unakrsne konektore, unakrsne stezaljke, popre¢ne konektore i/ili

otvorene konektore za 3ipke ako ¢ine deo konstrukcije. Polozajni vijci na

unakrsnim konektorima i popre¢nim konektorima koji se povezuju sa uzduznim

Sipkama mogu da se uklone odvijatem od 4,0 mm sa T ruckom. Dodatni polozajni

vijci za poprecni konektor i poloZzajni vijci na otvorenim konektorima za Sipke

mogu da se uklone malim Sestougaonim odvijacem (2,5 mm). PoloZajni vijak na
unakrsnoj stezaljci moze da se ukloni malim $estougaonim odvijacem.

Matice mogu da se uklone pomoc¢u nasadnog klju¢a za matice sa 12 tacaka sa

L ru¢kom. Nasadni klju¢ od 5,0 mm sa T ru¢ckom po potrebi moze da se koristi

kao kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone pomocu drzaca kukice i vijka USS sistema sa
Sestougaonim lezistem od 4,0 mm pri¢vricenim za rucku za drzac kukice i vijka
USS sistema.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim

Sestougaonim odvijatem (2,5 mm).

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

U sledecim situacijama, glave USS Il poliaksijalnog sistema mogu da se remobilizuju
pomocu instrumenta za remobilizaciju:

Glava sa uvedenom 3ipkom

— Otpustite maticu pomocu nasadnog kljuca koliko god je moguce. Zatim prevucite
instrument za remobilizaciju preko glave vijka (vodite racuna da crvena oznaka
na osovini sa T ru¢kom bude vidljiva) i gurnite spoljasnju ko3uljicu nadole.
Okrecite T ru¢ku dok se ne zaustavi. Glava je sada ponovo pokretna.
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Glava bez Sipke
— Stavite zaustavnu ko3uljicu preko poliaksijalne glave. Zatim primenite instrument
za remobilizaciju kao $to je opisano gore.

Napomene:

— Ako je potrebno ukloniti glavu, uklonite maticu i ko3uljicu pomocu nasadnog
klju¢a. Uklonite 3ipke. Primenite instrument za remobilizaciju kao $to je opisano
gore bez uvodenja zaustavne ko3uljice. Na taj nacin se prsten za zaklju¢avanje
u potpunosti uklanja. Zatim drzacem vijka uklonite poliaksijalnu glavu.

— Ako upotrebu instrumenta za remobilizaciju ometa dodir kosti sa poliaksijalnom
glavom vijka, upotrebite Suplji razvrtac, voden drzac¢em vijka, kako biste najpre
uklonili visak kosti.

USS Il poliaksijalni perforirani sistem

U sledecim situacijama, glave USS Il poliaksijalnog perforiranog sistema mogu da se
remobilizuju pomocu instrumenta za remobilizaciju:

Glava sa uvedenom Sipkom

— Otpustite maticu pomocu nasadnog klju¢a koliko god je moguce. Zatim prevucite
instrument za remobilizaciju preko glave vijka (vodite ra¢una da crvena oznaka
na osovini sa T ruckom bude vidljiva) i gurnite spoljasnju kosuljicu nadole.
Okrecite T rucku dok se ne zaustavi. Glava je sada ponovo pokretna.

Glava bez Sipke

— Stavite zaustavnu ko3uljicu preko poliaksijalne glave. Zatim primenite instrument
za remobilizaciju kao $to je opisano gore.

Napomene:

— Ako je potrebno ukloniti glavu, uklonite maticu i kosuljicu pomoc¢u nasadnog
klju¢a. Uklonite 3ipke. Primenite instrument za remobilizaciju kao $to je opisano
gore bez uvodenja zaustavne ko3uljice. Na taj nacin se prsten za zakljucavanje
u potpunosti uklanja. Zatim drza¢em vijka uklonite poliaksijalnu glavu.

— Ako upotrebu instrumenta za remobilizaciju ometa dodir kosti sa poliaksijalnom
glavom vijka, upotrebite Suplji razvrta¢, voden drzac¢em vijka, kako biste najpre
uklonili visak kosti.

USS Il sakroilija¢ni sistem za kicmu

Remobilizacija poliaksijalne veze radi uklanjanja implantata

— Nakon uklanjanja matica, pomerajte steznu Celjust napred-nazad pomocu drzaca
vijka. Stezna Celjust ¢e se olabaviti.

— Matice mogu da se uklone pomocu nasadnog klju¢a za matice sa 12 tacaka sa
L ru¢kom. Nasadni klju¢ od 5,0mm sa T ru¢kom po potrebi moze da se koristi
kao kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone dvanaestougaonim odvijacem od 3,0 mm sa
T ru¢kom i nose¢om kosuljicom USS Il poliaksijalnog sistema.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

Ako je potrebno da se ukloni USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih

pacijenata, preporucuje se sledeca tehnika:

— Po potrebi uklonite unakrsne konektore i otvorene konektore za 3ipke.

— Polozajni vijci na unakrsnim konektorima koji se povezuju sa uzduznim 3ipkama
mogu da se uklone odvija¢em od 4,0 mm sa T ru¢kom.

— Dodatni polozajni vijci za unakrsne 3ipke i polozajni vijci na otvorenim
konektorima za 3ipke mogu da se uklone malim 3estougaonim odvijacem
(2,5 mm).

— Matice mogu da se uklone pomocu nasadnog klju¢a za matice sa 12tacaka sa
L ru¢kom.

— Nasadni klju¢ od 5,0mm sa T ru¢kom po potrebi moze da se koristi kao
kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone 3estougaonim odvija¢em od 4,0 mm.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim
sestougaonim odvijacem (2,5 mm).

Imajte u vidu da su mere predostroznosti i upozorenja u vezi sa uklanjanjem
implantata navedeni u odeljku ,Upozorenja i mere predostroznosti”.

Klinicka obrada medicinskog sredstva

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu sredstava za visekratnu
upotrebu, kao i tacni i kaseta za instrumente, opisana su u bro3uri ,Vazne
informacije” kompanije Synthes. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje instrumenata
pod nazivom ,Rastavljanje instrumenata s vise delova” dostupna su na veb-sajtu.

Specijalna uputstva za rukovanje
USS univerzalni sistem za kicmu

Uzimanje implantata

— Pedikularni vijci sa bo¢nim otvorom imaju istu glavu kao kukice. Stoga, sledeca
uputstva za rukovanje vaze i za pedikularne vijke i za kukice (u nastavku:
implantati sa bo¢nim otvorima).

Pri¢vrstite ruc¢ku za tap
— Pri¢vrstite rucku USS sistema za drzac kukice i vijka - ,3tap”.

Uzmite implantat
— Povezite implantat sa bocnim otvorima sa Stapom okretanjem zupcanika
na rucki.

Otpustite ruc¢ku sa Stapa

— Umetnite implantat. Pritisnite mehanizam za otpustanje na vrhu rucke da biste
skinuli ru¢ku sa 3tapa.

strana 8/18



Pozicioniranje pedikularnih vijaka (posteriorni instrumenti)

Otvorite pedikulu i odredite duzinu vijka

— Pomocu pedikularnog Sila napravite otvor dubine 10 mm u korteksu pedikule.
Nastavite sa pravljenjem otvora u pedikuli pomoc¢u pedikularne sonde USS
sistema & 3,8 mm sa oznakama na 30, 40 i 50 mm.

— Odredite duzinu pedikularnog vijka pomoc¢u meraca dubine za vijke.

- Za pedikularne vike @ 4,0mm ili & 5,0 mm koristite pedikularnu sondu
2,8 mm.

Umetnite pedikularni vijak u pedikulu

— Uzmite pedikularni vijak sa bo¢nim otvorima kako je opisano u koraku ,,Uzimanje
implantata”.

— Ako je potreban konektor za Sipke, poravnajte glavu vijka tako 3to cete je
okrenuti za 90°. Otvor mora da stoji pod pravim uglom u odnosu na Sipku.

— Umedite pedikularni vijak u pripremljenu pedikulu sve dok glava vijka ne nalegne
pravilno. Pritisnite dugme na rucki da biste odvojili Stap od rucke.

Pozicioniranje pedikularnih vijaka sa podloskama (isklju¢ivo anteriorni instrumenti)

— Sa konstrukcijama prednje fiksacije mogu da se koriste ravne i ugaone podloske
kako bi se sila vijka rasporedila na kost. Ugaone podloske zajedno sa vijkom
formiraju konstrukciju pod fiksnim uglom.

Otvorite pedikulu i odredite duzinu vijka

— Odredite ulaznu tacku vijka, a poZeljno je da to bude kod spoja pedikule i tela
priljena.

— Pomocu pedikularnog 3ila pripremite otvor za vijak, usmeravajuci 3ilo pod pravim
uglom u odnosu na kontralateralnu stranu. Uvecavajte otvor za vijak pomocu
pedikularne sonde USS sistema sve dok ne prodre u kontralateralni korteks.

— Odredite duzinu pedikularnog vijka pomoc¢u meraca dubine za vijke. Stvarna
duzina vijka treba da bude 5 mm duZza od izmerene duzine kako bi se omogucilo
pozicioniranje podloske.

Umetnite vijak i ravnu podlosku

— Postavite ravne podloske na konkavni deo tela prsljena, tako da konveksna strana
bude okrenuta nadole.

— Uzmite pedikularni vijak sa bo¢nim otvorima kako je opisano u koraku ,Uzimanje
implantata”. Umecite pedikularni vijak u pripremljeno telo priljena sve dok glava
vijka ne nalegne pravilno. Pritisnite dugme na rucki da biste odvaojili Stap od rucke.

Umetnite ugaonu podlosku

— Uzmite vijak i podlosku: Stavite pedikularni vijak odgovarajuc¢e duzine u podlosku
i uzmite ih pomocu Stapa. Uvodite vijak sve dok podloska blago ne dodirne
povrsinu kosti. Ostavite prostor od 8 do 10 mm izmedu ugaone podloske i vijka
za gurac USS sistema.

Postavite gura¢ na 3tap: Povlacite unazad kanulirani vodi¢ guraca sve dok se
ne prikaze prstenasta oznaka. Postavite vrh guraca na podlosku, a kanulirani
deo guraca preko 3tapa. Gurnite kanulirani vodi¢ prema dole da biste fiksirali
Stap na mestu.

Umetnite vijak i podlosku: Ukucavajte kraj guraca da biste uveli ugaonu podlo3ku
u kost. Prilikom ukucavanja guraca, sila se prenosi na ugaonu podlosku, a ne na
vijak. Uklonite gura¢ nakon $to podloska c¢vrsto nalegne. Pomocu rucke
USS sistema, uvodite vijak dublje sve dok glava vijka ne nalegne pravilno.

Pozicioniranje pedikularne kukice
— Pedikularne kukice USS sistema mogu da se pri¢vrste u pedikuli pomocu jednog
vijka za pedikularnu kukicu USS sistema & 3,2 mm.

Pripremite leziSte za pedikularnu kukicu

— Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule. Postavite detektor pedikule
izmedu inferiornog i superiornog fasetnog zgloba.

— Da bi se olak3alo umetanje detektora pedikule, potrebno je ukloniti mali deo
inferiornog fasetnog zgloba pomocu osteotoma. Detektor pedikule ima 3est
linija na secivu. Dovoljna koli¢ina ko3tane mase za postavljanje kukice oko
pedikule uklonjena je u trenutku kada se dode do poslednje linije na
gorepomenutom secivu.

— Proverite optimalno pozicioniranje detektora pedikule pomeranjem detektora
lateralno i kranijalno.

— Uklonite detektor pedikule.

Pozicionirajte pedikularnu kukicu

— Drzacem kukice i vijka uzmite iz tacne pedikularnu kukicu kako je opisano
u koraku ,Uzimanje implantata”.

— Ako je potreban konektor za 3ipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu USS sistema u otvor za vijak na kukici i pazljivo
uvedite pedikularnu kukicu u prethodno pripremljeno leziste. Proverite da i je
pedikularna kukica ¢vrsto postavlijena oko pedikule primenom aksijalnog
opterecenja pozicionera za kukicu, kao i pomeranjem lateralno. Pedikularna
kukica ne bi trebalo da se pomera. Ceki¢em blago kucnite pozicioner za kukicu
da bi kukica ¢vrsto nalegla.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku USS sistema. Stap ostaje pricvric¢en
za kukicu.

Izbusite otvor za vijak & 3,2 mm

— Da biste pri¢vrstili pedikularnu kukicu za pedikularni vijak, mozete da umetnete
kortikalni vijak & 3,2 mm kroz otvor na zadnjoj strani pedikularne kukice.

— Izbusite otvor za vijak burgijom & 2,0 mm sa trostrukom spiralom zajedno sa
kosuljicom za busenje 2.0 USS sistema i osciliraju¢om busilicom. Kosuljica za
busenje se sastoji od dve komponente, kosuljice za busenje i ruc¢ke. Ove dve
komponente je potrebno povezati pre koris¢enja. Uvodite vrh burgije sve dok ne
prode kroz zavrsnu plocu prsljena.
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Odredite duzinu vijka
— Uklonite kosuljicu za busenje i odredite dubinu pomoc¢u meraca dubine za vijke
& 1,5do 2,0 mm.

Umetnite vijak & 3,2 mm

— Uzmite vijak za pedikularne kukice USS sistema odgovarajuc¢e duzine pomocu
nosece kosuljice i odvijac¢a i umetnite ga u prethodno pripremljeni otvor.
Pedikularna kukica je sada pri¢vrd¢ena za pedikulu i zavrdnu plocu.

Pozicioniranje kukice lamine

Pripremite leziSte za kukicu lamine

— Kukica lamine moze da se postavi oko superiornog ili oko inferiornog dela
lamine. Pripremite leziste za kukicu lamine pomocu detektora lamine. Da biste
osigurali pravilno naleganje kukice, pazljivo uklonite ligamentum flavum i mali
deo lamine pomocu rondzera.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicionirajte kukicu lamine

— Drzacem kukice i vijka uzmite iz tacne kukicu lamine odgovarajuce velicine kako
je opisano u koraku , Pozicioniranje pedikularnih vijaka sa podloskama (iskljucivo
anteriorni instrumenti) — Umetnite ugaonu podlosku”.

— Ako je potreban konektor za Sipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za vijak na kukici i pazljivo uvedite kukicu
lamine u prethodno pripremljeno leziste. Inferiorni deo kukice lamine mora
dobro da nalegne uz laminu.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrs¢en za kukicu.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom

Pripremite leziSte za kukicu lamine pod uglom

— Uklonite meko tkivo popre¢nog nastavka. Postavite detektor lamine oko
popre¢nog nastavka uz podizanje pripoja mekog tkiva od prednjeg dela
popre¢nog nastavka.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicionirajte kukicu lamine pod uglom

— Drzacem kukice i vijka uzmite iz tacne kukicu lamine pod uglom odgovarajuce

veli¢ine kako je opisano u koraku ,Uzimanje implantata”.

Ako je potreban konektor za Sipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za vijak na kukici i pazljivo uvedite kukicu
lamine pod uglom u prethodno pripremljeno lezite.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vri¢en za kukicu.

Oblikovanje 3ipke

— Za odredivanje oblika i duzine Sipke koristitite probnu Sipku.

— Oblikujte sipku koriste¢i ili klesta za savijanje sa rolerima ili pegle za savijanje
USS sistema.

— Ako je potrebno, konstrukcija moze da se produzi povezivanjem dveju Sipki
pomocu paralelnog ili produznog konektora.

— Pomak kukice/vijka: Anatomski uslovi u pojedinim slucajevima dovode do toga
da implantati nisu poravnati u ravnoj liniji. Vijci i kukice imaju pomak od 4 mm.
Ako implantati nisu poravnati prilikom umetanja 3ipke, potrebno je da okrenete
vijke za 180 stepeni ili da izaberete drugu kukicu (j. otvor sa leve ili desne strane).

Uvodenije sipki u implantate sa bo¢nim otvorima
— Koristite klesta za uvodenje 3ipki USS sistema (,,primicac”)
- Ponekad je uvodenje Sipke u implantat sa dvostrukim otvorima otezano usled
udaljenosti izmedu Sipke i implantata.
— Pomocu klesta za uvodenje 3ipki (primicaca) implantat sa bo¢nim otvorima
moze da se podigne i povuce prema Sipci.

Postavite gura¢ za ko3uljicu na primicac
— Postavite gurac za kosuljicu na cilindar primicaca. Postavite ko3uljicu na cilindar
tako da kraci krak ko3uljice bude okrenut u pravcu Sipke.

Postavite primicac na implantate
— Prevucite cilindar primicaca preko drzaca kukice i vijka, a krak klesta stavite
na Sipku.

Pricvrstite potporu za klesta za uvodenije Sipki

— Prevucite potporu za klesta za uvodenje Sipki preko kraja 3tapa koji 3trci
i zaklju¢ajte zaustavnu polugu na mestu. Potpora za klesta za uvodenje 3ipki se
koristi za sprecavanje rotacije implantata sa bo¢nim otvorima.

— Druga opcija je koriscenje forcepsa za drzanje.

Postavite 3ipku uz implantat sa bo¢nim otvorima
— Lagano zatvarajte primica¢ da biste implantat sa bo¢nim otvorima postavili
uz Sipku.

Podignite implantat nagore, prema Sipci

— Postavite forceps za Sirenje izmedu potpore za klesta za uvodenje Sipki i cilindra.
Polako otvarajte instrument za Sirenje da biste implantat primakli nagore ka Sipki.
Kada se otvor implantata nade u suprotnom delu u odnosu na 3ipku, zatvorite
primicac da biste uhvatili Sipku.

— Uklonite potporu za klesta za uvodenje Sipki.
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Postavite kosuljicu preko implantata i Sipke
— Gurnite gurac za kosuljicu u cilindar i postavite kosuljicu preko 3ipke i implantata.

Postavite kosuljicu pomocu guraca Sipke (opciono)
— Ako kosuljica ne moZe da se postavi, stavite gura¢ Sipke na kosuljicu i nezno
ukucajte kosuljicu na njeno mesto.

Pri¢vrstite Sipku za implantat
— Uklonite primica¢. Uzmite maticu, postavite je preko Stapa i labavo je pricvrstite
za implantat.
— (Alternativa) Koris¢enje klesta za krimpovanje Sipki:
— Koristite kle3ta za krimpovanje 3ipki da paZzljivo uvedete 3ipku u implantate sa
boc¢nim otvorima.
— Uzmite koSuljicu i maticu pomocu rucke USS sistema i postavite ih
preko konstrukcije.

Distrakcija ili kompresija susednih implantata
— Koris¢enje forcepsa za 3irenje ili kompresiju

— Nakon uvodenja 3ipke i labavog pri¢vricivanja Sipke za implantat izvrite
distrakciju ili kompresiju, ako je potrebno.

- Pre pritezanja matice implantata koristite forceps za sirenje da biste obavili
distrakciju, odnosno forceps za kompresiju da biste obavili kompresiju.

— Koris¢enje prstenastog fiksatora (opciono)

— Koristite prstenasti fiksator ako su dva implantata postavljena predaleko
jedan od drugog. Postavite mali sestougaoni odvija¢ sa nosecom ko3uljicom
na prstenasti fiksator i postavite ga odmah do vijka. Tokom ovog postupka
je neophodno da veza izmedu vijka i 3ipke bude labava. Izvrite distrakciju
ili kompresiju.

— Uklonite prstenasti fiksator i zategnite maticu implantata.

— (Alternativa) Korisc¢enje forcepsa za drzanje 3ipki

— Umesto koris¢enja prstenastog fiksatora, postavite forceps za drzanje 3ipki

pored vijka i izvrsite distrakciju ili kompresiju.

Zaklju¢avanje implantata sa bo¢nim otvorima za Sipku

— Sipka @ 6,0 mm je fiksirana na mestu pomocu kosuljice i matice. Ako ko3uljica
nije postavljena prilikom uvodenja Sipke u implantat pomocu primicaca kako
je opisano u koraku ,Uvodenje Sipki u implantate sa bo¢nim otvorima”
uradite sledece:

Uzmite koSuljicu i maticu
— Uzmite ko3uljicu i maticu pomocu rucke USS sistema.

Postavite ko3uljicu i maticu preko implantata

— Postavite ru¢ku preko 3tapa i pritisnite vrh rucke da biste otpustili ko3uljicu
i maticu.

— Kosuljica ima dugi i kratki krak. Kratki krak se prevlaci preko otvorene strane
implantata i ima malu oznaku na vrhu, u svrhu identifikacije.

Zategnite maticu

— Zategnite konstrukciju sa maticom pomocu nasadnog klju¢a od 11,0 mm sa
L ru¢kom. Za suzbijanje obrtnog momenta koristite nasadni klju¢ od 6,0 mm
montiran na Stap.

Povezivanje Sipke i implantata pomocu zatvorenih konektora za 3ipke

— Konektori za 3ipke mogu da se koriste za premo3cavanje rastojanja izmedu Sipke
i implantata. Pri korid¢enju konektora za Sipke moraju da se koriste kukice sa
prednjim otvorom ili je potrebno da se pedikularni vijak okrene za 90°. Sabirnice
za konektore za Sipke se uvode u implantat pod pravim uglom u odnosu na Sipku.

— Zatvoreni konektori za 3ipke mogu da se koriste na bilo kom kraju kostrukcije USS
sistema. Oni mogu da se dodaju na kraju postupka.

Odaberite zatvoreni konektor za Sipke

— Odaberite odgovarajuc¢u duzinu sabirnice za zatvoreni konektor za Sipke. Uvedite
mali Sestougaoni odvijac i nosecu ko3uljicu sistema USS u poloZzajni vijak stezaljke
konektora za Sipke.

Postavite konektor za Sipke na Sipku i u implantat

— Prevucite zatvoreni konektor za Sipke na 3ipku i uvedite sabirnicu za konektor
za Sipke u kukicu sa prednjim otvorom ili vijak. Ako je potrebno, koristite klesta
za krimpovanje 3ipki ili primica¢, kako je opisano u koraku ,Uvodenje 3ipki
u implantate sa bo¢nim otvorima“.

Pri¢vrstite konektor za Sipke

— Zategnite polozajni vijak na stezaljki konektora za Sipke. Postavite kosuljicu
i maticu na implantat sa boc¢nim otvorima i zategnite konstrukciju pomocu
nasadnog klju¢a od 11,0 mm sa L ru¢kom i nasadnog klju¢a od 6,0 mm
postavljenim na $tap radi suzbijanja obrtnog momenta.

Povezivanje dveju 3ipki pomocu unakrsnih stezaljki
— Unakrsne stezaljke su predvidene za povezivanje dveju uzduznih Sipki.
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Postavite prvu unakrsnu stezaljku

— Montirajte mali 3estougaoni odvija¢ i nosec¢u kosuljicu pomocu hvatalki.
Povucite nosecu kosuljicu unazad. Da biste uzeli prethodno montiranu unakrsnu
stezaljku, umetnite Sestougaoni odvija¢ u polozajni vijak stezalike, gurnite
nosecu kosuljicu nadole i prikopcajte hvataljke za ko3uljicu prethodno montirane
stezaljke. Blago povucite nosecu ko3uljicu unazad, postavite stezaljku na Sipku i
otpustite nosecu kosuljicu.

Uvedite unakrsnu Sipku

— Dizajn unakrsne kosuljice, sa dva useka na vrhu, omogucava postavljanje
unakrsne Sipke pod uglom do +20°, ako je potrebno.

— Odredite odgovarajucu duzinu unakrsne Sipke & 3,5 mm. Ako je potrebno,
isecite do Zeljene duzine pomocu USS uredaja za secenje i savijanje Sipki.

— Stezaljku drzite pomoc¢u malog 3estougaonog odvijaca i umetnite unakrsnu
Sipku & 3,5 mm kroz otvor unakrsne stezaljke. Ako je potrebno, za uvodenje
unakrsne 3Sipke koristite forceps za drzanje. Zategnite poloZzajni vijak unakrsne
stezaljke pomoc¢u malog Sestougaonog odvijaca.

Postavite drugu unakrsnu stezaljku

— Ponovite postupak iz koraka , Postavite prvu unakrsnu stezaljku” u ovom odeljku
za drugu stezaljku na suprotnoj Sipci. Uvedite unakrsnu 3ipku & 3,5 mm putem
druge stezaljke tako da Sipka viri iz stezaljke za 0,5 cm. Zategnite polozajni vijak
pomocu malog sestougaonog odvijaca.

Izvrsite distrakciju unakrsnog sklopa (opciono)

— Olabavite jedan od poloZajnih vijaka. Postavite forceps za drzanje odmah pored
stezaljke i pomocu forcepsa za Sirenje obavite distrakciju. Zategnite polozajni
vijak stezaljke pomoc¢u malog 3estougaonog odvijaca.

USS Il sistem za ki¢mu

Rukovanje implantatom pomocu Stapa

— Vijci sa dvostrukim otvorima imaju istu glavu kao kukice za pedikulu, laminu
i poprecni nastavak. Saveti za rukovanje u nastavku se, stoga, odnose i na
pedikularne i na anteriorne vijke za telo prsljena, kao i na sva tri tipa kukica
(ukoracima za hirursku proceduru , USS Il sistem za kicmu” nazivaju se ,implantati”).

Pricvrstite rucku za Stap
— Pritisnite rebrasto dugme za otpu3tanje na vrhu rucke i istovremeno gurnite
drzac kukice i vijka USS sistema, poznatog kao ,3tap”, u rucku.

Uzmite implantat
— Umetnite 3tap u implantat. Okrenite dugme za otpustanje u smeru kretanja
kazaljki na satu i uzmite implantat.

Otpustite ruc¢ku sa tapa
— Umetnite implantat. Pritisnite dugme za otpustanje na rucki da biste odvojili
rucku od $tapa.

Uvedite pedikularni vijak

Otvorite pedikulu i odredite duzinu vijka

— Pomocu jednog od 3ila napravite otvor dubine 10 mm u korteksu pedikule.
Nastavite sa pravljenjem otvora u pedikuli pomocu jedne od pedikularnih sondi
USS sistema sa oznakama na 30, 40 i 50 mm.

@ vijka (mm) Pedikularno silo Pedikularna sonda

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

— Odredite duzinu pedikularnog vijka pomocu indikatora duzine za pedikularne
vijke.

Pregledajte kanal pedikule
— Pomocu ravnog ili zakrivljenog detektora pregledajte kanal pedikularnog vijka
kako biste proverili da li je zid perforiran.

Opciono: Koris¢enje markera pedikule

— Koristite pedikularni marker sa sferi¢nim naborima i/ili pedikularni marker sa
dugim naborima za radiografsku proveru polozaja i poravnanja. Nabori prikazuju
dubinu u intervalima od 10 mm. Koris¢enje pedikularnih markera sa naborima
u dva razli¢ita oblika olaksava diferencijaciju leve i desne pedikule.

Umetnite pedikularni vijak u pedikulu

— Uzmite pedikularni vijak kako je opisano u koraku ,Rukovanje implantatom
pomocu Stapa”. Umecite pedikularni vijak u pripremljenu pedikulu sve dok
glava vijka ne nalegne pravilno i jedan od otvora ne bude okrenut u pravcu 3ipke
koja ce se naknadno uvesti. Pritisnite dugme za otpustanje da biste odvojili rucku
od Stapa.

— Ako koristite konektor za Sipku, poravnajte glavu vijka tako da jedan od otvora
bude pod pravim uglom u odnosu na Sipku.
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Pozicionirajte pedikularnu kukicu
— Pedikularne kukice USS Il sistema mogu da se pri¢vrste u pedikuli pomocu jednog
vijka za pedikularnu kukicu USS sistema & 3,2 mm.

Pripremite leziSte za pedikularnu kukicu

— Pripremite pedikulu uz pomo¢ detektora pedikule USS sistema. Postavite
detektor pedikule izmedu inferiornog i superiornog fasetnog zgloba.

— Da bi se olak3alo umetanje pedikularne kukice, uklonite mali deo inferiornog
fasetnog zgloba pomocu osteotoma. Detektor pedikule ima 3est oznaka.
Dovoljna koli¢ina ko3tane mase za postavljanje kukice oko pedikule uklonjena je
u trenutku kada se dode do poslednje oznake na detektoru.

— Pomerite detektor lateralno i kranijalno da biste postavili sredstvo u Zeljeni
polozaj.

— Uklonite detektor pedikule.

Pozicionirajte pedikularnu kukicu

— Uzmite pedikularnu kukicu kako je opisano u koraku ,Rukovanje implantatom
pomocu Stapa”.

— Ako je za povezivanje kukice i uzduzne Sipke potreban konektor za Sipku,
koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu USS Il sistema u otvor za vijak pedikularne kukice
i pomerite kukicu u pripremljeni polozaj.

— Proverite da li je pedikularna kukica ¢vrsto postavljena oko pedikule tako sto cete
aksijalno i lateralno pomerati pozicioner za kukicu. Pedikularna kukica ne bi
trebalo da se pomera.

— Ceki¢em blago kucnite pozicioner za kukicu da bi kukica ¢vrsto nalegla.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrsc¢en za kukicu.

Izbusite otvor za vijak & 3,2 mm i odredite duZzinu vijka

— Da biste pricvrstili pedikularnu kukicu za pedikulu, moZete da umetnete vijak
&) 3,2 mm kroz otvor na zadnjoj strani kukice.

— Izbusite otvor za vijak burgijom & 2,0 mm sa trostrukom spiralom sa ko3uljicom
za budenje 2.0 USS sistema i osciliraju¢om busilicom. Kosuljica za busenje se
sastoji od dva dela, ko3uljice i ru¢ke. Ove dve komponente je potrebno povezati
pre korid¢enja.

— Uklonite ko3uljicu za busenje i odredite dubinu otvora pomoc¢u meraca dubine.

Umetnite vijak & 3,2 mm

— Uzmite vijak za pedikularnu kukicu USS sistema odgovarajuce duzine pomocu
nosece kosuljice i Sestougaonog odvijaca i umetnite ga u prethodno zabuseni
otvor. Pedikularna kukica je sada pri¢vrsc¢ena za pedikulu.

Pozicionirajte kukicu lamine

Pripremite leziste za kukicu lamine

— Kukica lamine moze da se postavi oko superiornog ili oko inferiornog dela
lamine. Pripremite leziste za kukicu lamine uz pomo¢ detektora lamine. Pazljivo
uklonite ligamentum flavum i mali deo lamine pomo¢u rondzera da biste osigurali
pravilno naleganje kukice.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicionirajte kukicu lamine

— Uzmite kukicu lamine kako je opisano u koraku ,Rukovanje implantatom
pomocu Stapa”.

— Ako je potreban konektor za Sipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu USS Il sistema u otvor za pozicioniranje kukice
i pomerite kukicu lamine u pripremljeni polozaj. Inferiorni deo kukice lamine
mora dobro da se priljubi uz laminu.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrs¢en za kukicu.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom

Pripremite leziste za kukicu lamine pod uglom

— Uklonite meko tkivo iz popre¢nog nastavka. Postavite detektor lamine oko
popre¢nog nastavka i time odvojte tacke pripoja mekog tkiva od prednjeg dela
popre¢nog nastavka.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom

— Uzmite kukicu lamine pod uglom kako je opisano u koraku ,Rukovanje
implantatom pomocu Stapa”.

— Ako je potreban konektor za Sipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu USS Il sistema u otvor za pozicioniranje kukice
i pomerite kukicu lamine pod uglom u pripremljeni polozaj.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrs¢en za kukicu.

Oblikovanje 3ipke

— Za odredivanje oblika i duzine Sipke za umetanje koristite probnu sipku za Sipke
USS sistema (3ipke od 5,0 ili 6,0 mm).

— Zasavijanje Sipke koristite klesta za savijanje sa rolerima za USS 3ipke ili USS peglu
za savijanje.

— Pomak kukice/vijka: Anatomski uslovi u pojedinim slu¢ajevima dovode do toga
da implantati nisu poravnati u pravoj liniji, te uvodenje Sipke sa iste strane nije
moguce kod svih implantata. Pedikularni vijci i kukice USS Il sistema imaju glave
sa pomakom, a dizajn sa dvostrukim otvorima omogucava da se Sipka umetne sa
bilo koje strane pedikularnih vijaka i kukica.

SE_528817 AF

Zaklju¢avanje implantata za Sipke — opcija A: Postavite kosuljicu, pa potom maticu

— Sipka je fiksirana pomocu ko3uljice i matice.

— Prilikom korid¢enja Sipke od 5 mm, mora se koristiti ko3uljica 499.239/499.239S.
Prilikom koridc¢enja Sipke od 6 mm, mora se koristiti kosuljica 499.302/499.302S.

Uzmite i locirajte ko3uljicu pomocu pozicionera ko3uljice

— Postavite gura¢ za ko3uljicu na pozicioner ko3uljice za sistem USS II. Uzmite
odgovarajucu kosuljicu: kra¢i krak guraca za ko3uljicu mora da bude iznad uskog
dela kosuljice.

— Prevucite pozicioner ko3uljice preko Stapa i stavite ga na implantat.

— Pritisnite gurac za ko3uljicu nadole da biste postavili ko3uljicu na implantat/Sipku.
Ponovo podignite gurac za ko3uljicu. Ko3uljica ostaje na implantatu/sipki.

— Ukoliko kosuljica ne moze da se postavi na implantat/sipku, lagano kucnite gura¢
za kosuljicu. Pozicioner kukice za sistem USS Il moze da se koristi u ove svrhe tako
$to ¢ete ga postaviti u okruglo udubljenje na rucki guraca za kosuljicu.

Postavite maticu na implantat

— Uzmite maticu sa stanice za postavljanje pomocu nasadnog klju¢a za maticu
sa dvanaesttacaka, sa L ruc¢kom, i zavrnite maticu na navoj implantata
(vijka ili kukice).

Pritegnite maticu rukom

— Zategnite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa dvanaest tacaka sa
L ru¢kom. Nasadni klju¢ za kontramoment ima oprugu i moze levom rukom da
se pritiska nadole pomocu T rucke.

— Da biste dodatno zategli maticu, podignite L ru¢ku nasadnog klju¢a desnom
rukom i ponovo je spustite.

— Ako koristite Sipku od 6 mm, nekoliko navoja na matici ¢e se i dalje videti.

Zaklju¢avanje implantata za Sipke — opcija B: Postavite koSuljicu i maticu

u jednom koraku

Pozicionirajte ko3uljicu i maticu

— Postavite nosecu ko3uljicu na nasadni klju¢ sa ravnom ru¢kom.

— Da biste uzeli koSuljicu i maticu, najpre postavite maticu na kosuljicu a zatim
postavite nasadni klju¢ preko sklopa.

— Gurnite nosecu kosuljicu nadole da biste fiksirali kosuljicu u polozaju. Ko3uljica
moze da se uzme samo u odredenom polozaju. Jedan krak nosece ko3uljice je
oznacen strelicom. Strelica mora da se nalazi iznad uskog dela ko3uljice.

— Postavite sklop nasadnog klju¢a i nosece kosuljice preko implantata (vijka ili
kukice). Postavite ko3uljicu i maticu zajedno pomocu rucke nasadnog kljuca.

Pritegnite maticu rukom

— Zategnite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa dvanaest tacaka sa
L ru¢kom. Nasadni klju¢ za kontramoment ima oprugu i moze levom rukom da
se pritiska nadole pomocu T rucke.

- Da biste dodatno zategli maticu, podignite L ru¢ku nasadnog klju¢a desnom
rukom i ponovo je spustite.

— Ako koristite Sipku od 6 mm, nekoliko navoja na matici ce se i dalje videti.

Zaklju¢avanje implantata za Sipke — opcija C: Kle3ta za uvodenje Sipki (,,primicac”)
— Koristite klesta za uvodenje 3ipki (,,primicac”)

— Ponekad je uvodenje Sipke u implantat sa dvostrukim otvorima otezano usled
udaljenosti izmedu Sipke i implantata.

— Pomocu klesta za uvodenje Sipki (primicaca) za sistem USS I, implantati sa
dvostrukim otvorima mogu da se podignu i prevuku na Sipku. Sipka i implantat
su direktno pri¢vrs¢eni pomocu kosuljice.

— Prilikomkori¢enjasipke od 5 mm, morase koristiti kosuljica499.239/499.239S.
Prilikom koris¢enjasipke od 6 mm, mora se koristiti kosuljica499.302/499.302S.

Postavite gurac za ko3uljicu na primica¢

— Pri¢vrstite gurac za kosuljicu na cilindar primicaca. Koristite isporuceni gurac za
ko3uljicu za uzimanje ko3uljice sa stanice za postavljanje. Kra¢i krak guraca za
kosuljicu mora da bude iznad uskog dela ko3uljice. Ru¢ka guraca za kosuljicu
mora da se nalazi na strani primicaca gde je oznaka u vidu strelice.

Postavite primicac na implantat
— Prevucite cilindar primicaca na Stap, a krak kle3ta prevucite na Sipku.

Pri¢vrstite kontramoment za klesta za uvodenije Sipki

— Kontramoment/potpora za kledta za uvodenje 3ipki sluzi kao sredstvo za
zaklju¢avanje prilikom podizanja implantata i omogucava rotaciju implantata.

— Prevucite kontramoment za klesta za uvodenje 3ipki na kraj Stapa koji 3trci
i istovremeno povucite polugu. Otvor u obliku viljuske na kontramomentu mora
da bude okrenut nagore. Otpustite polugu tako da viljuskasti deo kontramomenta
upadne u Sestougaono leziste Stapa.

Primaknite Sipku ka implantatu sa dvostrukim otvorima

— Postavite forceps za Sirenje pored $tapa, izmedu kontramomenta i primicaca.
Polako otvarajte instrument za Sirenje da biste implantat primakli nagore ka Sipki.
Nakon $to se otvor implantata i $tap iznivelidu, polako zatvorite primicac¢ da biste
umetnuli Sipku.

— Uklonite kontramoment/potporu za klesta za uvodenje 3ipki.
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Postavite kosuljicu preko implantata i Sipke

— Gurnite gura¢ za kosuljicu u cilindar da biste postavili kosuljicu preko Sipke
i implantata. Izvucite gurac za kosuljicu. Kosuljica ostaje na implantatu/3ipki.

— Proverite da li su lateralni otvor vijka ili kukice pravilno poravnati u odnosu na
Sipku ako kosuljica ne moze lako da se postavi u polozaj. Ako je potrebno, mozda
e blago ukucavanje guraca za kosuljicu pomoci. Pozicioner kukice za sistem USS
Il moze da se koristi u ovu svrhu: postavite pozicioner u okrugli urez na rucki
guraca za ko3uljicu.

Pri¢vrstite implantat za Sipku
— Uklonite primica¢. Uzmite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa
dvanaesttacaka, prevucite je preko 3tapa i labavo je zavrnite za implantat.

Zavr$no pritezanje matice

— Cvrsto zategnite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa dvanaesttacaka
sa L ru¢kom. Umetnite nasadni klju¢ od 5,0 mm sa T ru¢kom u nasadni klju¢ za
maticu sa dvanaesttacaka i prevucite sklop preko Stapa. Nasadni klju¢ od 5,0 mm
mora da upadne u 3estougaono leZiste $tapa. Stap sluzi za primenu
kontramomenta. Nasadni klju¢ ima oprugu i moze levom rukom da se pritiska
nadole pomocu T rucke. Da biste dodatno zategli maticu, podignite L rucku
nasadnog klju¢a desnom rukom i ponovo je spustite.

— Ako je Stap vec uklonjen, gurnite odvija¢ od 4,0 mm sa T ru¢kom u nasadni klju¢
zamaticu sa dvanaesttacakaikoristite dobijeni sklop za primenu kontramomenta.

— Ukoliko koristite Sipku od 6 mm, nekoliko navoja na matici ¢e se i dalje videti.

Opcija: Korisc¢enje sredstva za ograni¢avanje obrtnog momenta

— Koristite rucku sa ograni¢avanjem obrtnog momenta za ¢vrsto zatezanje matice.
Umetnite Sestougaoni nasadni klju¢ od 5,0mm sa T ru¢kom u grani¢nik obrtnog
momenta. Zatezite maticu sve dok se sredstvo za ogranicavanje obrtnog
momenta ne otpusti.

— Primenite blagi pritisak na nasadni klju¢ i pomerajte ga napred-nazad da bi
Sestougaoni nasadni klju¢ upao u Sestougaono leziste Stapa.

Distrakcija ili kompresija susednih implantata

Distrakcija ili kompresija pomocu odgovarajuceg forcepsa

— Nakon uvodenja 3ipke i labavog pri¢vricivanja sipke za implantat, mogu da se
izvrse distrakcija ili kompresija.

— Pre pritezanja matice na implantatu koristite instrument za sirenje da biste obavili
distrakciju, odnosno forceps za kompresiju da biste obavili kompresiju.

— Opcija: Dodatno korid¢enje prstenastog fiksatora:

O sipke Prstenasti fiksator
5,0 mm 498.909
6,0 mm 498.910 ili 498.911

— Koristite prstenasti fiksator ako su dva implantata previse udaljena jedan od
drugog. Postavite prstenasti fiksator na Sipku pomocu malog Sestougaonog
odvijaca i nosece kosuljice.

— Obavite distrakciju ili kompresiju Tokom ovog postupka, veza izmedu implantata
i Sipke mora da bude labava.

— Uklonite prstenasti fiksator i ¢vrsto zategnite maticu implantata.

— Opcija: Dodatno koris¢enje forcepsa za drzanje Sipki: odgovarajuci forceps za
drzanje 3ipki od 5 ili 6 mm moze da se koristi umesto prstenastog fiksatora.
Pricvrstite forceps za Sipku i obavite distrakciju ili kompresiju.

Umetanije vijaka za telo prsljena sa podloskom (anteriorni pristup)

— Vijci za telo préliena za anteriorni pristup (& 6,2 i 8,0 mm) imaju vece bo¢ne
povrsine navoja za razliku od pedikularnih vijaka.

— Sa konstrukcijama prednje fiksacije mogu da se koriste ravne i ugaone podloske
kako bi se sila vijka rasporedila na kost. Ugaone podloske zajedno sa vijkom
formiraju konstrukciju pod fiksnim uglom.

Pripremite otvor za vijak i odredite duzinu vijka

@ vijka & sonde
6,2 mm 2,8 mm (388.538)
8,0 mm 3,8 mm (388.540)

— Odredite ulaznu tacku vijka, najpozeljnije je da bude kod spoja pedikule sa telom
priljena.

— Poravnajte pedikularno Silo pod pravim uglom u odnosu na kontralateralnu
stranu i pripremite otvor za vijak. Koristite odgovaraju¢u pedikularnu sondu da
produbite otvor za vijak, sve do prodiranja u suprotni korteks.

— Koristite indikator duzine za odredivanje duzine vijka za telo prsliena. Vodite
rac¢una o dodatnoj duzini vijka koja je potrebna za podlosku.

Umetnite podlosku
— Umetnite ravnu podlo3ku i vijak

- Postavite ravnu podlosku na konkavni deo tela prsljena tako da konveksna
strana bude okrenuta nadole.

- Uzmite vijak za telo priljena sa dvostrukim otvorima kako je opisano u koraku
.Rukovanje implantatom pomocu 3tapa”. Umecite vijak u pripremljeno telo
prsliena sve dok glava vijka ne nalegne pravilno. Pritisnite dugme za otpustanje
na rucki da biste odvojili ru¢ku od Stapa.
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— Umetnite ugaonu podlodku i vijak

— Pritisnite dugme za ubacivanje na umetacu i drzite ga pritisnutim prilikom
podizanja podloske. Pri¢vrstite podlo3ku za kost laganim udaranjem o umetac.

— Pritisnite dugme za ubacivanje na umetacu i uklonite umetac.

— Uzmite vijak za telo prsljena sa dvostrukim otvorima kako je opisano u koraku
.Rukovanje implantatom pomocu Stapa”. Umecite vijak u pripremljeno telo
priljena sve dok glava vijka ne nalegne pravilno. Pritisnite dugme za otpustanje
da biste odvojili ru¢ku od stapa.

Povezivanje Sipke i implantata pomoc¢u konektora za 3ipke

— Konektori za Sipke se koriste kada premoscavanje rastojanja izmedu Sipke
i implantata pomocu primicaca nije moguce. Svi konektori za Sipke su otvorenog
tipa i mogu se primeniti u bilo kom trenutku tokom intervencije. Pri koris¢enju
konektora za Sipke moraju se koristiti kukice sa prednjim otvorom ili se pedikularni
vijci moraju okrenuti za 90°.

Pri¢vrstite konektor za Sipke za Sipku

— Pozicionirajte konektor za Sipku preko Sipke i umetnite rebrasti deo konektora za
gipku u kukicu ili u vijak sa prednjim otvorom. Cvrsto zavrnite poloZajni vijak
konektora za Sipke pomoc¢u malog Sestougaonog odvijaca.

Povezite konektor za Sipke sa implantatom

— Postavite kosuljicu 499.302/499.302S i maticu sa dvanaesttacaka na implantat.
Cvrsto zategnite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa dvanaest tacaka,
sa L ruckom, i primenite kontramoment pomocu nasadnog klju¢a od 5,0 mm sa
T ru¢kom postavljenim na Stap.

— Konektore za Sipke koristite iskljucivo sa ko3uljicom 499.302/499.302S.

Povezivanje dveju Sipki — opcija A: Povezivanje dveju Sipki pomocu unakrsnih
stezaljki od 6 mm
— Poprec¢ni konektori su predvideni za povezivanje dveju uzduznih 3ipki.

Postavite prvu unakrsnu stezaljku

— Montirajte mali Sestougaoni odvija¢ i nose¢u ko3uljicu pomocu hvataliki za
zakljucavanje. Izvucite nosecu ko3uljicu.

— Da biste uzeli prethodno montiranu unakrsnu stezaljku, umetnite Sestougaoni
odvija¢ u vijak za fiksiranje stezalike, gurnite nosecu ko3uljicu prema dole,
a hvataljke za zaklju¢avanje postavite preko kosuljice unakrsne stezaljke.

— Blago izvucite nosec¢u kosuljicu, postavite stezaljku na Sipku i otpustite
nosecu kosuljicu.

Umetnite Sipku za poprec¢ni konektor

— Dizajn ko3uljice za poprecni konektor sa dva ureza na gornjem delu ukazuje
na to da Sipka za poprecni konektor moZze da se postavi pod ugao do +20°, ako
je potrebno.

— Odredite odgovaraju¢u duzinu Sipke za poprecni konektor & 3,5 mm. Ako
je potrebno, isecite Sipku do Zeljene velicine pomocu uredaja za secenje
i savijanje Sipki.

— Stezaljku drzite pomoc¢u malog 3estougaonog odvijaca i provucite unakrsnu
sipku & 3,5 mm kroz otvor unakrsne stezaljke. Ako je potrebno, koristite forceps
za drzanje da umetnete $ipku za poprecni konektor. Cvrsto zategnite polozajni
vijak unakrsne stezaljke pomocu malog Sestougaonog odvijaca.

Postavite drugu unakrsnu stezaljku

— Ponovite postupak opisan u koraku , Postavite prvu unakrsnu stezaljku” za drugu
stezaljku na suprotnoj sipci.

— Provucite unakrsnu Sipku & 3,5mm u otvor druge stezaljke tako da viri
5 mm iznad stezaljke. Cvrsto zategnite poloZajni vijak pomocu malog
Sestougaonog odvijaca.

Izvrsite distrakciju unakrsnog sklopa (opciono)

— Olabavite jedan od poloZajnih vijaka, postavite forceps za drzanje pored stezaljke
i izvrsite distrakciju pomocu forcepsa za sirenje.

— Ponovo ¢vrsto zategnite polozajni vijak pomoc¢u malog Sestougaonog odvijaca.

Povezivanje dveju Sipki — opcija B: Povezivanje dveju 3ipki od 5 mm pomocu
poprecnih konektora
— Poprecni konektori su predvideni za povezivanje dveju uzduznih Sipki.

Sastavite poprec¢ne konektore

— Provucite unakrsnu sipku odgovarajuce duzine kroz dve unakrsne stezaljke izvan
operativnog polja. U odnosu na prostorne uslove mogu da se koriste ili jedna
desna i jedna leva stezaljka ili dve iste stezaljke.

— Alternativa: U slu¢aju da je rastojanje izmedu dve 3ipke koje se povezuju manje
od 30 mm, jednu od dve unakrsne stezaljke je potrebno zameniti unakrsnom
stezaljkom sa Sipkom. Gurnite 3ipku unakrsne stezaljke sa 3ipkom kroz drugu
unakrsnu stezaljku.

— Nemojte previse zatezati polozajne vijke u ovom trenutku.

Postavite poprec¢ne konektore na Sipke

— Prikopcajte sastavljene poprecne konektore na Sipke. Da biste ovo uradili,
popustite vijke za fiksaciju Sipke (velike vijke) do kraja.

— Unakrsna Sipka od 3,5 mm moze da se postavi pod uglom do £15°.

— Ako poprecni konektor ne moze da se prikopca za Sipku, popustite do kraja vijke
za fiksaciju Sipke na obema unakrsnim stezaljkama.
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Fiksirajte poprecni konektor

— Prvo ¢vrsto zategnite vijke za fiksaciju Sipke na obema unakrsnim stezaljkama
pomocu Sestougaonog odvijaca od 4,0 mm sa T ru¢kom. Zatim ¢vrsto zategnite
oba polozajna vijka unakrsne 3ipke & 3,5 mm pomocu 3estougaonog odvijaca
od 2,5 mm.

Izvrsite distrakciju unakrsnog sklopa (opciono)

— Olabavite jedan od polozajnih vijaka pomo¢u malog Sestougaonog odvijaca,
postavite forceps za drzanje pored odgovarajuce stezaljke i izvrsite distrakciju
pomocu forcepsa za 3irenje. Ponovo zategnite polozajne vijke.

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

Otvorite pedikule i odredite duZzine vijaka

— Pomocu pedikularnog 3ila otvorite korteks pedikula tako $to ¢ete umetati 3ilo sve
dok obod 3ila ne dodirne kost. Nastavite sa pravljenjem otvora u pedikuli pomocu
pedikularne sonde & 3,8 mm.

— Odredite duzine vijaka USS Il poliaksijalnog sistema.

— Koristite pedikularnu sondu & 4,8 mm ako su prvo implantirani vijci & 7,0 mm.
Koristite pedikularnu sondu & 2,8 mm ako su prvo implantirani vijci & 4,2 mm.

Uvedite vijke u pedikule

— Uzmite odgovarajuci vijak sa stalka za vijke pomocu odvijaca i nosece ko3uljice.
Umecite vijak u pripremljenu pedikulu sve dok vijak ne nalegne pravilno.

— Koristite osovinu odvijaca 03.607.002 pric¢vric¢enu za rucku USS Il poliaksijalnog
sistema ukoliko se koriste vijci za spongioznu kost duzine 70 mm ili vide.

Pripremite leZiSte za poliaksijalne 3-D glave

— Preko glave vijka primenite razvrta¢, voden odvijatem. Da biste osigurali
slobodno kretanje poliaksijalne 3-D glave ili obavite razvrtanje viska kostane
mase ili izvlacite vijak sve dok crvena oznaka ne bude vidljiva.

— Da biste izvrsili razvrtanje kosti, pomerajte razvrtac napred-nazad sve dok crvena
oznaka na osovini odvijaca ne postane vidljiva.

— Proverite da li je odvija¢ pravilno umetnut prilikom postupka.

Umetnite 3-D glave

— Tehnika za umetanje glave ista je za sve glave (bilo da je za Sipke & 5,0 mm ili za
Sipke & 6,0 mm).

— Umetnite drzac vijka u odgovaraju¢u 3-D glavu na stanici za postavljanje. Pazite
da crne oznake (ravna povrsina drzaca vijka) budu okrenute u pravcu otvora za
Sipke na 3-D glavi. Prevucite kleSta za pozicioniranje preko drzaca vijka
i pri¢vrstite ih stiskanjem rucki klesta. Uzmite glavu i postavite je na vijak pomocu
ravne rucke.

— Pritisnite kleta da gurnete prsten za zaklju¢avanje nadole, preko glave vijka. 3-D
glava je sada pri¢vrscena, ali i dalje moze da se rotira u svim pravcima.

Izaberite i umetnite Sipke

— Odredite duZinu i zakrivljenost 3ipki. Poliaksijalna fleksibilnost glava vijaka od
+25° jednaka je lateralnom pomaku vijaka do 5,1 mm. Ako je potrebno, savijte
Sipke pomocu klesta za savijanje.

— Kod slucajeva na vise nivoa, savijte 3ipku u skladu sa zakrivljenos¢u sablona Sipke
utvrdenom u koraku ,Umetnite 3-D glave”.

— Pomocu forcepsa za drzanje umetnite 3ipke u glave poliaksijalnih vijaka sa
boc¢nim otvorima. Glave mogu da se pomeraju i poravnavaju pomocu drzaca
vijka sa ru¢kom.

— Pozicioner za drzac vijka moze da se koristi ako je tokom operacije potrebno
vadenje i ponovno umetanje drzaca vijka. Preko vrha 3-D glave postavite
pozicioner sa tankim krajem ako 3Sipka jo$ uvek nije umetnuta. Preko vrha
3-D glave postavite pozicioner sa debljim krajem ako su 3ipka, kosuljica i matica
ve¢ umetnute.

Opciono: Poravnajte sipku i glavu vijka pomocu klesta za uvodenije 3ipki

— Ako je potrebno, koristite kledta za uvodenje 3ipki za poravnanje Sipke
i glave vijka.

— Nakon poravnanja umetnite ko3uljice pomocu guraca za kosuljicu.

— Nakon umetanja kosuljice guratem za ko3uljicu, matica moZze da se umetne
pomocu nasadnog kljuca, pre zavr$nog zatezanja (korak ,Zategnite matice”).

Umetnite kosuljice i matice

— Za uzimanje ko3uljice i matice sa stanice za postavljanje koristite samodrzeci
nasadni klju¢. Prevucite ih preko drzaca vijka na glavu vijka i blago zategnite
maticu. lako su 3ipke sada pri¢vric¢ene u bo¢nom otvoru vijka, 3-D glave i dalje
mogu da se pomeraju.

— Kod konstrukcija gde na svakoj strani ima vise od dva vijka poc¢nite sa glavama
vijka u sredini.

Zategnite matice

— Koristite nasadni klju¢ sa L ru¢kom za zavrino zatezanje matica. Suzbijte obrtni
moment pomocu nasadnog kljuca sa T ru¢kom postavljenog preko drzaca vijka.

— Potrebno je da primenite moment zatezanja od 12 Nm da biste ¢vrsto pritegli
glave poliaksijalnih vijaka. Da biste to postigli, umesto nasadnog klju¢a mozete
da koristite ruc¢ku sa grani¢nikom obrtnog momenta od 12 Nm.

— Uklonite drzace vijka nakon zavrdnog zatezanja svih vijaka.
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USS Il sakroilija¢ni sistem za ki¢mu

llija¢na fiksacija ilijacnim konektorom

Prosirite konstrukciju kaudalno da obuhvati i S1

— Stabilizujte ki¢mu pomocu konstrukcije Sipke do S1 u skladu sa hirurskom
procedurom za koris¢ene implantate univerzalnog sistema za ki¢mu (USS)
(npr. USS Il poliaksijalni). Za S1 se preporucuje koris¢enje vijka za spongioznu kost
USS Il poliaksijalnog sistema.

— Ostavite najmanje 3 c¢m viska 3ipke kaudalno u odnosu na vijak S1 radi kasnijeg
postavljanja ilija¢nog konektora.

— Alternativa: Umesto da postavljanje ilijacnih konektora na 3ipku bude poslednji
korak operacije, moguce je i da prvo umetnete sve vijke i ilija¢ne konektore pa
zatim da postavite Sipku.

Odredite veli¢inu ilija¢nog konektora

— Koristite sablone za odredivanje pravilne veli¢ine implantata. MoZze se koristiti ili
teleskopski ili ilija¢ni konektor fiksne duzine.

— Konektor fiksne duzine: rastojanja koja su navedena na 3ablonu odgovaraju
veli¢ini implantata (mm).

— Teleskopski konektor: rastojanje varira izmedu 17 i 27 mm.

Pri¢vrstite stezaljku

— Uzmite iz tacne odgovarajucu stezaljku za teleskopski ili ilija¢ni konektor fiksne
duzine pomocu drzaca stezaljke.

— Drzac stezaljke je oko dva puta duzi od drzaca vijka USS Il poliaksijalnog sistema.

— Pricvrstite stezaljku za 3ipku iz pravca sredidnje linije. Ako je potrebno, uklonite
visak kosti ispod Sipke da biste napravili dovoljno prostora za stezaljku.

Postavite ilija¢ni konektor i kreirajte ulaznu tacku za vijak

— Postavite ilija¢ni konektor preko drzaca stezaljke. Sa implantatom na mestu,
proverite da li je izabrana pravilna veli¢ina implantata.

Pomocu pedikularne sonde probusite otvor za vijak u sredini otvora ilija¢nog
konektora. Na ovaj nacin je implantat sigurno postavljen na pravilnoj udaljenosti
od sipke.

— Nakon busenja otvora za vijak uklonite ilija¢ni konektor.

Alternativno postavljanje vijka u ilijum: Vijak moze da se postavi sa unutrasnje
strane ilija¢nog grebena kako bi se smanjio obim izlozenosti mekog tkiva.

Umetnite vijak za kost

— Uzmite odgovarajudi vijak sa stalka za vijke pomocu odvijaca i nosece kosuljice.
Umecite vijak u pripremljen ilijum sve dok vijak ne nalegne pravilno.

— Za vijke za spongioznu kost duzine 70 mm ili vise koristite osovinu odvijaca
pri¢vrdcenu za rucku USS Il poliaksijalnog sistema.

Izlozite glavu vijka

— Preko glave vijka postavite razvrta¢, voden odvijatem. Obavite razvrtanje viska
kosti pomeranjem razvrtaca napred-nazad sve dok crvena oznaka na osovini
odvijaca ne postane vidljiva.

Ako je potrebno uklanjanje dodatne kostane mase koja potencijalno blokira
konektor, upotrebite dleto ili klesta.

Prikopcajte steznu Celjust

— Uzmite steznu celjust iz tacne pomocu drzaca vijka USS Il poliaksijalnog sistema.
Druga mogucnost je da pricvrstite rucku.

— Prikopcajte steznu Celjust i okrenite zarez na steznoj Celjusti u pravcu angulacije
vijka za postizanje vecih uglova. Zatim otpustite ru¢ku, a drzac vijka treba da
ostane pri¢vricen za steznu Celjust.

Umetnite ilija¢ni konektor
— Pricvrstite stezaljku za Sipku iz pravca sredisnje linije.
— Prevucite ilija¢ni konektor i preko drzaca stezaljke i preko drzaca vijka.

Zakljucajte ilija¢ni konektor

— Uzmite maticu pomocu nasadnog klju¢a sa ravnhom ru¢kom (crne boje), postavite
je preko stezne cCeljusti ilija¢nog vijka i blago je zategnite.

— Uvek prvo postavite maticu na steznu celjust (ilija¢ni vijak), a zatim postavite
maticu i na stezaljku (3ipku).

— Obavite predzatezanje matice na ilijacnom vijku okretanjem od najmanje dva
kruga. Na ovaj nacin se ilija¢ni konektor ¢vrsto fiksira za vijak za kost uz
odrzavanje poliaksijalnosti. Povucite drzac vijka da biste proverili da li je stezna
Celjust pravilno pri¢vricena.

— Zatim postavite maticu na stezaljku i blago je zategnite.

— Za zavr3no zatezanje upotrebite nasadni klju¢ sa L ru¢kom umesto nasadnog
klju¢a sa crnom ruckom. Upotrebite nasadniklju¢sa T ruckom kao kontramoment.

— Opciono: Zakljucajte stezaljku konektora pomocu forcepsa za Sirenje

— Pomocu nasadnog kljuca, sa L ru¢kom postavljenom na mestu, pricvrstite kopcu
za primica¢ na distalnom kraju drzaca stezaljke. Pritisnite forceps za Sirenje. Na
taj nacin cete izvudi stezaljku. U isto vreme, okrecite nasadni klju¢ sve dok se
matica ne zakaci.

Fiksacija S2 pomocu konektora za S2

Prosirite konstrukciju kaudalno da obuhvati i S1

— Postavite pedikularni vijak u skladu sa hirurskom procedurom za koris¢eni
univerzalni sistem za ki¢mu (USS) (npr. USS Il poliaksijalni).

strana 13/18



Pripremite otvor za pedikularni vijak S2
— Otvorite pedikulu pomocu pedikularne sonde.

Umetnite vijak S2

— Uzmite odgovarajuci vijak sa stalka za vijke pomocu odvijaca i nosece ko3uljice.
Umecite vijak u pripremljenu pedikulu sve dok vijak ne nalegne pravilno.
Najpozeljnije je da se vijak postavi bikortikalno.

Izlozite glavu vijka

— Preko glave vijka postavite razvrta¢, voden odvijatem. Obavite razvrtanje viska
kosti pomeranjem razvrtaca napred-nazad sve dok crvena oznaka na osovini
odvijaca ne postane vidljiva.

Prikopcajte steznu Celjust

— Uzmite steznu celjust iz tacne pomocu drzaca vijka USS Il poliaksijalnog sistema.
Druga moguc¢nost je da pricvrstite rucku.

— Prikopcajte steznu Celjust i okrenite zarez na steznoj Celjusti u pravcu angulacije
vijka za postizanje ve¢ih uglova. Zatim otpustite rucku, a drzac vijka treba da
ostane pri¢vrs¢en za steznu Celjust.

— Druga mogucnost je da se 3-D glava USS Il poliaksijalnog sistema prikop¢a na
vijak umesto da se koristi konektor za S2.

Umetanje levog/desnog konektora za S2
— Umetnite konektor za S2 (levi ili desni)

— Prevucite konektor preko drzaca vijka na steznu Celjust.

— Uzmite maticu pomoc¢u nasadnog klju¢a sa L ruckom i postavite je preko
stezne cCeljusti vijka S2.

— Obavite predzatezanje matice na vijku S2 okretanjem od najmanje dva
kruga. Na ovaj nacin se konektor za S2 ¢vrsto fiksira za vijak za kost uz
odrzavanje poliaksijalnosti. Povucite drzac¢ vijaka da biste proverili da li je
pravilno pricvrscen.

— Umetnite Sipku i zaklju¢ajte matice
- Umetnite Sipku u konektor.
— Povezite Sipku za preostalim vijcima u skladu sa hirurskom procedurom za
koriceni univerzalni sistem za ki¢mu (USS) (npr. USS Il poliaksijalni).
— Pomocu odvijaca zakljucajte polozajni vijak na konektor za S2.
- Upotrebite nasadni klju¢ sa T ru¢kom kao kontramoment za zavrsno zatezanje.

Umetanje konektora za S2 na kraj ipke
— Umetnite konektor na kraj Sipke

— Umetnite oblikovanu Sipku u konektor i zaklju¢ajte polozajni vijak pomocu
odvijaca od 2,5 mm. Prevucite konektor preko drzaca vijka na steznu Celjust.

— Uzmite maticu pomoc¢u nasadnog klju¢a sa L ru¢kom i postavite je preko
stezne Celjusti vijka S2.

— Obavite predzatezanje matice na vijku S2 okretanjem od najmanje dva
kruga. Na ovaj nacin se konektor za S2 ¢vrsto fiksira za vijak za kost uz
odrzavanje poliaksijalnosti. Povucite drza¢ vijaka da biste proverili da li je
pravilno pric¢vrs¢en.

— Povezite Sipku sa preostalim vijcima i zakljucajte matice
— Povezite Sipku za preostalim vijcima u skladu sa hirurskom procedurom za
koris¢eni univerzalni sistem za ki¢mu (USS) (npr. USS Il poliaksijalni).
— Upotrebite nasadni klju¢ sa T ru¢kom kao kontramoment za zavr3no zatezanje.

USS Il poliaksijalni perforirani

Preoperativno planiranje

— Preoperativno planiranje obuhvata evaluaciju i procenu pacijenta po pitanju
specifikacija ko3tanog cementa koji se koristi za augmentaciju vijaka USS I
poliaksijalnog perforiranog sistema (pogledajte uputstvo za upotrebu za
VERTECEM V+ sistem).

— Potrebno je koris¢enje odgovarajuce opreme za snimanje kako bi se odredile
pravilne dimenzije implantata u odnosu na anatomiju.

— Odluka da li da se vijci USS Il poliaksijalnog perforiranog sistema uvecaju ili da se
ne uvecaju moze se doneti intraoperativno, na osnovu taktilnih povratnih
informacija nakon pripreme pedikule i umetanja vijaka. Ako se vr3i augmentacija
vijaka, preporuka je da se obavi bilateralna augmentacija vijaka.

Pristup

— Ovaj korak sadrzi dodatna uputstva po pitanju rukovanja pedikularnim vijcima
USS Il poliaksijalnog perforiranog sistema. Pogledajte korake hirurske procedure
,USS 1l poliaksijalni sistem za kicmu” za rukovanje standardnim pedikularnim
vijcima USS Il poliaksijalnog sistema.

Otvorite pedikule i odredite duzine vijaka

— Pomocu pedikularnog sila napravite otvor dubine 10 mm u korteksu pedikula.
Nastavite sa pravljenjem otvora u pedikuli pomocu pedikularne sonde & 3,8 mm.

— Odredite duzine vijaka USS Il poliaksijalnog sistema.

— Koristite pedikularnu sondu & 4,8 mm ako su prvo implantirani vijci & 7,0 mm.

— Priprema kanala vijka u dovoljnoj meri je klju¢na za obezbedivanje optimalnog
formiranja oblaka cementa.
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Uvedite vijke u pedikule
— Uzmite odgovarajuci vijak sa stalka za vijke pomocu odvijaca i nosece kosuljice.
Umecite vijak u pripremljenu pedikulu sve dok vijak ne nalegne pravilno.

Proverite da li su vijci pravilno postavljeni

— Proverite da nema perforacija na kortikalnom omotacu.

— Potvrdite odgovarajuc¢e duzine vijaka. Izaberite vijke sa najve¢im mogucim
pre¢nikom i duzinom za postizanje Zeljene stabilnosti.

Pripremite leziste za 3-D glave

— Preko glave vijka primenite razvrta¢, voden odvijacem. Da biste osigurali
slobodno kretanje poliaksijalne 3-D glave ili obavite razvrtanje viska kostane
mase ili izvlacite vijak sve dok crvena oznaka ne bude vidljiva.

— Da biste izvrsili razvrtanje kosti, pomerajte razvrtac napred-nazad sve dok crvena
oznaka na osovini odvijaca ne postane vidljiva.

Priprema kanala za augmentaciju

— Pomocu stileta za ¢is¢enje ocistite kanilu da biste omogucili pravilno ubrizgavanje
cementa. Vizuelno potvrdite polozaj stileta pomocu pojacivaca slike.

— Druga mogucnost je da koristite Kirsnerovu iglu & 2,0 mm.

Rukovanje cementom
— Rukovanje cementom VERTECEM V+.

Pripremite cement
— Pogledajte uputstvo za upotrebu za VERTECEM V+ za rukovanje cementom
VERTECEM V+.

Redosled ubrizgavanja

Opcija a: Jednostavni adapter za perforirane pedikularne vijke
— Pri¢vrstite jednostavni adapter na Spriceve.

— Povezite $pric sa vijkom.

Opcija b: Komplet adaptera igle sa luer-lock konektorom

— Povezite adapter igle sa vijcima.

— Pored toga, cement u adapteru moze da se koristi pomoc¢u odgovarajuceg
klipa.

Povezite Spriceve sa odgovaraju¢im adapterima (pogledajte opcije a i b) sa

pedikularnim vijcima za augmentaciju ¢im cement postane spreman za koris¢enje.

Ubrizgavajte koliko god je potrebno cementa sve dok ne pocne da curi

iz perforcija.

Nastavite sa dodavanjem cementa u svaki vijak pod kontinuiranom kontrolom

pojacivaca slike. Trebalo bi da se formira obrazac rastuceg oblaka. Ako se formira

obrazac u obliku paukove mreze, sacekajte priblizno 30 do 45 sekundi ili predite

na drugi vijak i vratite se na aktuelni kasnije.

Ako je potrebno vise cementa ili ako je pritisak ubrizgavanja previsok, predite na

Spriceve zapremine 1 ml. Pocnite ispocetka sa prvim vijkom.

Nakon ubrizgavanja pomoc¢u adaptera za zaklju¢avanje igle ili adaptera igle,

treba napraviti urez za povratni tok cementa pomocu stileta za ¢is¢enje. Uklonite

pric ili klip sa adaptera i umetnite stilet za ¢is¢enje. Pomocu pojacivaca slike

potvrdite da vrh stileta za ciS¢enje viri izvan vrha adaptera.

Pri¢vrstite konstrukciju

— Nastavite sa korakom ,Pripremite leziSte za 3-D glave” biranjem i umetanjem
Sipki, umetanjem kosuljica, matica i zavrdnim zatezanjem matica kako je
navedeno u koracima hirurske procedure ,USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu”.

Postavljanje vijka Kirsnerovom iglom

Otvorite pedikulu

— l|zaberite kanulirano pedikularno 3ilo koje odgovara pre¢niku vijka. Namestite
trokar od 1,6 mm i drza¢ trokara i zavrnite sklop do kraja u pedikularno
Silo. Otvorite pedikulu kako je navedeno u koracima hirurske procedure
,USS Il poliaksijalni”.

— Odvrnite i uklonite drza¢ trokara sa trokarom iz pedikularnog ila. Silo ostaje
u pedikuli.

— Umetnite Kirsnerovu iglu od 1,6 mm kroz 3ilo u pedikulu i telo prsljena. Ako je
potrebno, koristite nabijac.

— Proverite dubinu prodiranja i pazljivo uklonite 3ilo.

— Crvena oznaka na nabijacu predstavlja dubinu prodiranja vrha KirSnerove igle od
priblizno 35 mm.

Pripremite kanal vijka

- Pazljivo navodite kanuliranu pedikularnu sondu preko Kirsnerove igle u otvorenu
pedikulu i pripremite kanal vika duz Zice vodilice. Dalja uputstva po
pitanju pripreme kanala vijka moZzete pronaci u koracima hirurske procedure
L, USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu”.

Urezite navoj (opciono)

— Ako je potrebno, pripremite pedikulu pomoc¢u odgovarajuce ureznice. Ureznica
mora da odgovara tipu i precniku vijka.

— Postavite zastitnu ko3uljicu na kanuliranu ureznicu i proverite da li su povriine za
secenje pokrivene do kraja (strelice treba da pokazuju jedna prema drugoj).

— Pazljivo navodite ureznicu preko Kirsnerove igle u usecenu pedikulu. Urezite
navoj duz zice vodilice.
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Zavrnite vijak

— lzaberite nosecu kosuljicu u skladu sa tipom vijka.

— Uzmite vijak pomocu nosece kosuljice i paZljivo ga umetnite preko
Kirsnerove igle.

— Zavr¢ite pedikularni vijak sve dok vrh vijka ne bude izvan posteriornog zida tela
priljena i uklonite Zicu vodilicu da biste izbegli dalje nekontrolisano uvodenje.
Pazite da ima dovoljno prostora da 3-D glava moZe slobodno da se pomera.

— Dalji koraci su opisani u koracima hirurske procedure ,USS Il poliaksijalni sistem
za ki¢mu”.

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

Rukovanje implantatima pomocu stapa

Pri¢vr¢ivanje rucke za Stap

— Pritisnite dugme na vrhu univerzalne ru¢ke USS sistema i istovremeno gurnite
Stap ispod u rucku.

Uzimanje implantata
— Umetnite vrh $tapa u glavu implantata. Pri¢vrstite Stap za implantat okretanjem
rebrastog dugmeta na univerzalnoj ru¢ki USS sistema.

Otpustanje Stapa
— Nakon umetanja implantata, istovremeno pritisnite dugme i uklonite ru¢ku da
biste otpustili $tap.

Uvedite pedikularne vijke

Otvorite pedikulu

— Prodrite u korteks pedikule pomocu sila koje odgovara izabranom precniku vijka.

— Nastavite sa otvaranjem kanala pedikule pomocu jedne od pedikularnih sondi
USS sistema.

Pregledajte kanal pedikule
— Pomocu ravnog ili zakrivljenog detektora palpirajte unutrasnje zidove kanala
pedikularnog vijka kako biste proverili da i je zid perforiran.

Umetnite pedikularni vijak u pedikulu

— Odredite duzinu pedikularnih vijaka pomocu indikatora duzine. Potvrdite polozaj
i orijentaciju pomocu pojacivaca slike. Uzmite odgovarajuci pedikularni vijak iz
tacne kako je opisano u odeljku , Rukovanje implantatima pomocu Stapa”.

— Umecite vijak u pripremljenu pedikulu sve dok glava vijka ne nalegne pravilno, tj.
bo¢ni otvor glave implantata treba da bude okrenut u Zeljenom pravcu,
a horizontalni polozaj treba da bude poravnat sa putanjom 3ipke. Da biste
odvoijili ru¢ku od $tapa, pritisnite dugme za otpustanje.

— Ako se koristi konektor za Sipku, otvor vijka mora da stoji pod pravim uglom
u odnosu na putanju sipke.

Pozicioniranje pedikularne kukice
— Pedikularne kukice USS niskoprofilnog sistema mogu da se pri¢vrste u pedikuli
pomocu jednog vijka za pedikularnu kukicu USS sistema & 3,2 mm.

Pripremite leziSte za pedikularnu kukicu

— Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule USS sistema. Postavite detektor
pedikule izmedu inferiornog i superiornog fasetnog zgloba.

— Da bi se olak3alo umetanje pedikularne kukice, pomocu osteotoma uklonite mali
deo inferiornog fasetnog zgloba. Detektor pedikule ima oznake. Dovoljna
koli¢ina kostane mase za postavljanje kukice oko pedikule je uklonjena u trenutku
kada se dode do poslednje oznake u pravcu vrha.

— Proverite pozicioniranje detektora pedikule pomeranjem detektora lateralno
i kranijalno. Detektor treba da bude nepomican.

— Uklonite detektor pedikule.

Pozicionirajte pedikularnu kukicu

— Stapom uzmite pedikularnu kukicu iz tacne kako je opisano u odeljku ,Rukovanje
implantatima pomocu Stapa“.

— Koristite kukicu sa prednjim otvorom ako je konektor za Sipku montiran
na kukicu.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za vijak pedikularne kukice i pomerite
kukicu u prethodno pripremljeno leziste. Proverite da je pedikularna kukica
¢vrsto postavljena oko pedikule primenom aksijalnog opterecenja pozicionera
za kukicu, kao i pomeranjem lateralno. Pedikularna kukica ne bi trebalo da
se pomera.

— Ceki¢em blago kucnite pozicioner za kukicu da bi kukica ¢vrsto nalegla. Uklonite
pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vricen za kukicu.

Izbusite otvor za vijak & 3,2 mm

— Izbusite otvor za vijak pomocu burgije sa trostrukom spiralom zajedno sa
kosuljicom za bu3enje USS sistema. Dve komponente kosuljice za busenje
(ko3uljica i ru¢ka) moraju da se spoje pre korid¢enja.

Odredite duzinu vijka
— Uklonite ko3uljicu za busenje i odredite dubinu pomoc¢u meraca dubine.
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Umetnite vijak & 3,2 mm

— l|zaberite vijak za pedikularnu kukicu USS sistema odgovarajuce duzine i umetnite
ga u prethodno pripremljeni izbuseni otvor pomocu Sestougaonog odvijaca
i nosece ko3uljice.

— Pedikularna kukica je sada pri¢vricena za pedikulu.

Pozicioniranje kukice lamine

Pripremite leziste za kukicu lamine

— Kukica lamine moZe da se postavi oko superiornog ili inferiornog dela lamine.
Pazljivo uklonite ligamentum flavum uz pomo¢ rondzera da biste bili sigurni da
je kukica dobro priljubljena uz laminu. Uklonite mali deo lamine uz pomo¢
rondzera za kosti. Proverite leziste za kukicu lamine pomocu detektora lamine
USS sistema.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicionirajte kukicu lamine

— Stapom uzmite odgovarajucu kukicu lamine iz tacne kako je opisano u odeljku
,Rukovanje implantatima pomocu Stapa”.

— Inferiorni deo kukice lamine mora dobro da se priljubi uz laminu.

— Koristite kukicu sa prednjim otvorom ako je konektor za 3ipku montiran
na kukicu.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za pozicioniranje kukice i pomerite kukicu
lamine u prethodno pripremljeno leziste.

— Uklonite pozicioner za kukicu. Stap ostaje pri¢vricen za kukicu sve dok se kukica
ne poveze sa sipkom.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom kod popre¢nog nastavka

Pripremite leziste za kukicu lamine pod uglom

— Uklonite meko tkivo iz popre¢nog nastavka. Postavite detektor lamine USS
sistema oko popre¢nog nastavka da biste podigli pripoj mekog tkiva sa
prednjeg dela popre¢nog nastavka.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicioniranje kukicu lamine pod uglom

— Stapom uzmite iz tacne odgovarajuc¢u kukicu lamine pod uglom kako je opisano
u odeljku ,, Rukovanje implantatima pomocu Stapa”.

— Koristite kukicu sa prednjim otvorom ukoliko je konektor za Sipku montiran
na kukicu.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za pozicioniranje kukice i polako uvedite
kukicu lamine pod uglom u prethodno pripremljeno leziste. Uklonite pozicioner
za kukicu. Stap ostaje pricvricen za kukicu sve dok se kukica ne poveze
sa Sipkom.

Oblikovanje 3ipke
— Koristite probnu Sipku da odredite oblik i duzinu Sipke za umetanje. Oblikujte
Sipku koristedi ili klesta za savijanje sa rolerima ili pegle za savijanje USS sistema.

Zatezanje konstrukcije

Uhvatite i postavite ko3uljicu pomocu univerzalne rucke

— Kosuljica i matica se uzimaju iz tacne pomocu univerzalne rucke. Vodite racuna
da gornja strana matice bude okrenuta pravilno, tj. da osovina matice bude
okrenuta nadole i da pravilno naleze na ko3uljicu. Otpustite ko3uljicu i maticu sa
Stapa pritiskom na dugme za otpustanje.

Labavo zategnite maticu
- Labavo zategnite maticu pomocu ravnog nasadnog kljuca. Veza izmedu vijka
i Sipke je sada labava i omogucava dalje manipulacije koje se ti¢u konstrukcije.

Cvrsto zategnite maticu
— Upotrebite instrument za kontramoment sa L ru¢kom koji direktno deluje na
Sipku. Nasadni kljuc sa L ru¢kom koristi se za zatezanje matica.

Opcije:

— Koristite ravni nasadni klju¢ za zatezanje matice, a kontramoment
ostvarite pomocu niskoprofilnog (LP) kontramoment instrumenta sa L ru¢kom
USS sistema.

— Koristite nasadni klju¢ od 11 mm sa L ru¢kom da Cvrsto zategnete maticu,
dok pomocu nasadnog klju¢a USS sistema od 6 mm montiranim na Stap
pruzate kontramoment.

Uvodenje 3ipki u bo¢ne otvore

Pomocu kledta za uvodenje Sipki (primicaca)

— Primicac¢ se koristi u slucajevima kada postoji znacajno rastojanje izmedu
implantata i Sipke. Primica¢ omogucava uvodenje Sipki od 6 mm u bocni
otvor implantata.

— Primicac se koristi i prilikom primene tehnike derotacije segmenata za korekciju
skolioze.

Opcija: Alternativna metoda bez upotrebe primicaca
— Ako je sipka horizontalno poravnata u odnosu na bo¢ni otvor, pomocu klesta za
krimpovanije Sipki mozete da gurnete Sipku u otvor implantata.

Postavite gurac za kosuljicu na primicac

— Postavite gurac za ko3uljicu USS sistema na cilindar primicaca. Ruc¢ka guraca za
kosuljicu mora da se nalazi na strani primicaca gde je oznaka u vidu strelice
usmerene prema spoljasnjoj strani. Uzmite ko3uljicu sa tacne.
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Postavite primicac na implantate

— Prevucite cilindar primicaca preko Stapa, a krak klesta okrenite ka 3ipki. Uhvatite
Sipku pomocu suprotne Celjusti primicaca i blago stisnite ru¢ku da biste pogurali
Sipku prema implantatu.

Pri¢vrstite potporu za klesta za uvodenje Sipki

— Potpora sluzi kao sredstvo za zaklju¢avanje prilikom podizanja implantata prema
3ipki.

— Prevucite potporu preko kraja 3tapa koji $tr¢i u konfiguraciji gde je primicac
montiran na Stap. Viljuskasti otvor potpore mora da bude okrenut nagore.
Poluga mora da se povuce pa zatim otpusti da bi viljuskasti deo potpore upao
u Sestougaono leziste Stapa.

Primaknite Sipku ka bo¢nom otvoru implantata

— Postavite forceps za Sirenje na 3tap, izmedu kopce za distrakciju i primicaca.
Polako otvarajte instrument za Sirenje da biste implantat primakli nagore ka Sipki.
Kada se otvor nade nasuprot 3ipke, zatvorite primica¢ da biste u potpunosti
uhvatili Sipku.

Postavite kosuljicu preko implantata i Sipke
— Gurnite gura¢ za ko3uljicu u cilindar da biste postavili kosuljicu preko 3ipke
i implantata. Prilikom izvlacenja guraca za kosuljicu, vazno je da ko3uljica
ostane na implantatu i 3ipki.
— U slucaju da kosuljica ne moze lako da se postavi u polozaj:
— Pokusajte ili da poravnate vijak sa Sipkom blagim okretanjem $tapa pomocu
nasadnog klju¢a od 6 mm USS sistema
— Ili blago kucnite gura¢ za ko3uljicu da biste postavili kosuljicu na implantat
pomocu pozicionera za kukicu USS niskoprofilnog sistema tako 3to cete
postaviti sredstvo u okrugli urez na rucki guraca za ko3uljicu.

Pri¢vrstite implantat za Sipku

— Uklonite primica¢. Implantat je sada labavo fiksiran pomocu ko3uljice. Stavite
maticu preko implantata i zategnite kako je opisano u koraku ,Zatezanje
konstrukcije” da biste pri¢vrstili sklop.

Distrakcija ili kompresija susednih implantata

Distrakcija ili kompresija

— Distrakcija ili kompresija mogu da se obave nakon uvodenja Sipke i pri¢vricivanja
Sipke za implantate. Ovo se obi¢no izvodi kod dva susedna implantata, pri ¢cemu
je jedan implantat ¢vrsto a drugi labavo zategnut. Distrakcija se vrsi pomocu
forcepsazasirenje, a kompresijapomocu forcepsa za kompresiju. Vrh instrumenta
se postavlja na ko3uljicu implantata.

Opcije:

— Koristite jednu od alternativnih metoda u nastavku kada forceps ne moze
da se primeni direktno na implantate jer su susedni implanti previse udaljeni
jedan od drugog.

— Dodatno koris¢enje forcepsa za drzanje 3ipki: umesto koris¢enja prstenastog
fiksatora, pricvrstite forceps za drzanje pored odredenog implantata i izvrsite
distrakciju ili kompresiju.

- Dodatno koricenje prstenastog fiksatora: prstenasti fiksator se postavlja
pored implantata gde treba da se izvrsi kompresija ili distrakcija. Prsten se
postavlja na 3Sipku pomocu 3estougaonog odvijata i nosece kosuljice.
Distrakcija ili kompresija se sada vr3e na implantatu i prstenastom fiksatoru.
Implantat mora da bude labav (j. da nije ¢vrsto fiksiran za 3ipku) tokom ovog
postupka. Uklonite prstenasti fiksator nakon zatezanja matice implantata.

Povezivanje 3ipke sa implantatom pomocu konektora za Sipke

— Konektori za Sipke omogucavaju premoscavanje lateralnog rastojanja
u slucajevima kada je 3ipka pomaknuta u odnosu na implantat. Konektor za Sipke
moze da se pricvrsti za Sipku u bilo kom trenutku tokom hirurskog postupka. Da
biste podesili konektor za 3ipku, bo¢ni otvor pedikularnih vijaka treba da se
okrene pod pravim uglom u odnosu na 3ipku, dok se za kukice biraju modeli sa
prednjim otvorom.

Pricvrstite konektor za Sipke za Sipku

— Pozicionirajte konektor za Sipku preko Sipke i umetnite rebrasti deo konektora za
Sipku u bo¢ni otvor implantata. Zategnite polozajni vijak konektora za 3ipke
pomocu malog Sestougaonog odvijaca.

Povezite konektor za Sipke sa implantatom
— Stavite ko3uljicu i maticu preko implantata i pri¢vrstite sklop kako je opisano
u koraku ,, Zatezanje konstrukcije”.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

Rukovanje implantatom pomocu Stapa

— Pedikularni vijci sa dvostrukim otvorima imaju istu glavu kao kukice za pedikulu,
laminu i kukice pod uglom. Saveti za rukovanje u nastavku se, stoga, odnose i na
pedikularne vijke, kao i na sva tri tipa kukica (u koracima za hirursku proceduru
,USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata” nazivaju se
Limplantati”).

Pricvrstite rucku za Stap

— Pritisnite rebrasto dugme za otpustanje na vrhu rucke i istovremeno
pri¢vrstite drza¢ kukice i vijka pomocu 3estougaonog odvijaca od 4,0 mm
(,5tapa”) za rucku.
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Uzmite implantat
— Uzmite implantat sa dvostrukim otvorima pomocu 3tapa i rucke rotiranjem
dugmeta za otpustanje na rucki.

Otpustite ruc¢ku sa tapa
— Umetnite implantat. Pritisnite dugme za otpustanje na rucki da biste skinuli
rucku sa Stapa.

Umetnite pedikularne vijke (posteriorni pristup)

Otvorite pedikulu i odredite duzinu vijka

— Pomocu jednog od pedikularnih sila napravite otvor dubine 10 mm u korteksu
pedikule. Nastavite sa pravljenjem otvora u pedikuli pomocu jedne od
pedikularnih sondi sa oznakama na 30, 40 i 50 mm.
- 388.538 za vijke & 4,2 mm;
- 388.540 za vike & 5,01 6,0 mm;
- 388.539 za vijke @ 7,0 mm.

— Odredite duzinu pedikularnih vijaka pomoc¢u meraca dubine za pedikularne vijke.

Pregledajte kanal pedikule
— Pomocu ravnog ili zakrivljenog detektora, pregledajte kanal pedikularnog vijka
kako biste proverili da li je zid perforiran.

Umetnite pedikularni vijak u pedikulu

— Uzmite pedikularni vijak kako je opisano u koraku ,Rukovanje implantatima
pomocu Stapa”.

— Umeite pedikularni vijak u pripremljenu pedikulu sve dok glava vijka ne nalegne
pravilno i jedan od otvora ne bude okrenut u pravcu 3ipke koja ¢e se naknadno
uvesti. Pritisnite dugme za otpustanje na rucki da biste odvojili Stap od rucke.

— Ako koristite konektor za Sipku, poravnajte glavu vijka tako da jedan od otvora
bude pod pravim uglom u odnosu na Sipku.

Umetnite pedikularne vijke sa podloskama (samo za anteriotni pristup)

- Sa konstrukcijama prednje fiksacije mogu da se koriste ravne i ugaone podloske
kako bi se sila vijka rasporedila na kost. Ugaone podloske zajedno sa vijkom
formiraju konstrukciju pod fiksnim uglom.

Pripremite otvor za vijak i odredite duZzinu vijka

— Odredite ulaznu tacku vijka, a poZzeljno je da to bude kod spoja pedikule
i tela prsljena.

— Poravnajte pedikularno silo pod pravim uglom u odnosu na kontralateralnu
stranu i pripremite otvor za vijak. Uvecavajte otvor za vijak pomocu pedikularne
sonde sve dok ne prodre u kontralateralni korteks.

— Odredite duzinu pedikularnog vijka pomocu meraca dubine za pedikularne vijke.

Umetnite ravnu podlosku i vijak

— Postavite ravnu podlosku na konkavni deo tela priljena, tako da konveksna
strana bude okrenuta nadole.

— Uzmite pedikularni vijak sa dvostrukim otvorima kako je opisano u koraku
,Rukovanje implantatima pomocu 3tapa”. Umecite pedikularni vijak
u pripremljeno telo priliena sve dok glava vijka ne nalegne pravilno. Pritisnite
dugme za otpustanje na rucki da biste skinuli 3tap sa rucke.

Umetnite ugaonu podlosku i vijak

— Postavite ugaonu podlosku u umetac dok drzite pritisnutim dugme za otpustanje.
Pri¢vrstite podlosku za kost laganim udaranjem o umetac.

— Kad podloska ¢vrsto nalegne uklonite umetac pritiskom na dugme za otpustanje.
Uzmite pedikularni vijak sa dvostrukim otvorima kako je opisano u koraku
,Umetnite pedikularne vijke (posteriorni pristup)”. Umecite pedikularni vijak
u pripremljeno telo prsliena sve dok glava vijka ne nalegne pravilno. Pritisnite
dugme za otpustanje na rucki da biste odvoijili Stap od rucke.

Pozicionirajte pedikularnu kukicu

— Pedikularne kukice USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske pacijente
mogu da se pri¢vrste u pedikuli pomocu jednog vijka za pedikularnu kukicu USS
sistema & 3,2 mm.

Pripremite leziSte za pedikularnu kukicu

— Pripremite pedikulu pomocu detektora pedikule. Postavite detektor pedikule
izmedu inferiornog i superiornog fasetnog zgloba.

— Da bi se olaksalo umetanje pedikularne kukice, uklonite mali deo inferiornog
fasetnog zgloba pomocu osteotoma. Detektor pedikule ima oznake. Dovoljna
koli¢ina kostane mase za postavljanje kukice oko pedikule je uklonjena u trenutku
kada se dode do poslednje oznake u pravcu vrha.

— Proverite optimalno pozicioniranje detektora pedikule pomeranjem detektora
lateralno i kranijalno.

— Uklonite detektor pedikule.
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Pozicionirajte pedikularnu kukicu

— Pomocu stapa uzmite pedikularnu kukicu iz kompleta kako je opisano u koraku
,Umetnite pedikularne vijke (posteriorni pristup)”.

— Ako je potreban konektor za Sipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za pozicioniranje kukice i polako uvedite
pedikularnu kukicu u prethodno pripremljeno leziste. Proverite dali je pedikularna
kukica ¢vrsto postavljena oko pedikule tako 3to cete aksijalno i lateralno pomerati
pozicioner za kukicu. Pedikularna kukica ne bi trebalo da se pomera. Ceki¢em
blago kucnite pozicioner za kukicu da bi kukica ¢vrsto nalegla.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrs¢en za kukicu.

Izbusite otvor za vijak & 3,2 mm

— Da biste pricvrstili pedikularnu kukicu za pedikulu, mozete da umetnete vijak
& 3,2 mm kroz otvor na zadnjem delu kukice.

— Izbusite otvor za vijak burgijom & 2,0 mm sa trostrukom spiralom zajedno sa
kosuljicom za busenje 2.0 USS sistema i osciliraju¢om busilicom. Kosuljica za
busenje se sastoji od dve komponente, kosuljice za busenje i rucke. Ove dve
komponente je potrebno povezati pre koris¢enja.

Odredite duzinu vijka
— Uklonite ko3uljicu za busenje i odredite dubinu pomocu meraca dubine.

Umetnite vijak & 3,2 mm

— Uzmite vijak za pedikularnu kukicu USS sistema odgovarajuce duzine pomocu
nosece kosuljice i Sestougaonog odvija¢a i umetnite vijak u prethodno
pripremljeni otvor. Pedikularna kukica je sada pri¢vrs¢ena za pedikulu.

Pozicionirajte kukicu lamine

Pripremite leziSte za kukicu lamine

— Kukica lamine moze da se postavi oko superiornog ili oko inferiornog dela
lamine. Pripremite leziste za kukicu lamine pomocu detektora lamine. Da biste
osigurali pravilno naleganje kukice, pazljivo uklonite ligamentum flavum i mali
deo lamine uz pomo¢ rondzera.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicionirajte kukicu lamine

— Pomocu $tapa uzmite odgovarajucu kukicu lamine iz kompleta kako je opisano
u odeljku , Rukovanje implantatima pomocu Stapa”.

— Ako je potreban konektor za 3ipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za pozicioniranje kukice i polako uvedite
kukicu lamine u prethodno pripremljeno leZiste. Inferiorni deo kukice lamine
mora dobro da se priljubi uz laminu.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrécen za kukicu.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom

Pripremite leziste za kukicu lamine pod uglom

— Uklonite meko tkivo iz popre¢nog nastavka. Postavite detektor lamine oko
popre¢nog nastavka uz podizanje pripoja mekog tkiva od prednjeg dela
popre¢nog nastavka.

— Uklonite detektor lamine.

Pozicioniranje kukice lamine pod uglom

— Pomocu $tapa uzmite odgovarajucu kukicu lamine pod uglom iz kompleta kako
je opisano u odeljku , Rukovanje implantatima pomocu $tapa”.

— Ako je potreban konektor za Sipke, koristite kukicu sa prednjim otvorom.

— Umetnite pozicioner za kukicu u otvor za pozicioniranje kukice i polako uvedite
kukicu lamine pod uglom u prethodno pripremljeno leZiste.

— Uklonite pozicioner za kukicu i ru¢ku. Stap ostaje pri¢vrs¢en za kukicu.

Oblikovanje 3ipke

— Pomocu 3ablona za savijanje & 5,0 mm odredite pravilan oblik i duzinu Sipke.

— Oblikujte Sipku koristeci ili kleSta za savijanje sa rolerima za Sipke & 5,0 mm, uz
prilagodavanje poluprecnika savijanja, ili pegle za savijanje.

— Pomak kukice/vijka: Anatomski uslovi u pojedinim slu¢ajevima dovode do toga
da implantati nisu poravnati u ravnoj liniji. Vijci i kukice imaju pomak od 7,6 mm,
a dvostruki otvori omogucavaju da se Sipka umetne sa bilo koje strane
pedikularnih vijaka i kukica.

Zaklju¢avanje implantata za Sipke
— Sipka @ 5,0 mm je fiksirana pomocu kosuljice i matice.

Uzmite i locirajte ko3uljicu pomocu pozicionera ko3uljice

— Namestite gurac za ko3uljicu i pozicioner ko3uljice. Uzmite ko3uljicu i pazite da
kraci krak guraca za ko3uljicu bude iznad uskog kanelovanog dela kosuljice.
Prevucite pozicioner ko3uljice preko 3tapa i stavite ga na implantat.

— Pritisnite gurac za kosuljicu nadole da biste postavili kosuljicu na implantat/3ipku.
lzvucite gurac za ko3uljicu. Ko3uljica ostaje na implantatu/sipki.

Postavite maticu na implantat

— Uzmite maticu sa stanice za postavljanje pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa
12 tac¢aka sa L ru¢kom.
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— Uvedite nasadni klju¢ od 5,0 mm sa T ru¢kom u nasadni klju¢ za maticu sa
12 tacaka i prevucite konstrukciju preko stapa. Nasadni klju¢ od 5,0 mm mora da
upadne u $estougaoni naglavak $tapa koji se koristi za primenu kontramomenta.

— Ako je tap vec¢ uklonjen, umetnite odvija¢ od 4,0 mm sa T ru¢kom u nasadni
klju¢ za maticu sa 12 tacaka za primenu kontramomenta.

Zategnite maticu

— Zategnite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa 12 tacaka sa L ru¢kom.
Instrumenti koji se koriste za primenu kontramomenta imaju oprugu i pomocu
T ru¢ke mogu da se drze pod konstantnim pritiskom. Da biste dodatno zategli
maticu, podignite L rucku i ponovo je spustite.

Uvodenije sipki u implantate sa dvostrukim otvorima

— Pomocu kledta za uvodenije Sipki USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske
pacijente (primicaca).

— Ponekad je uvodenje 3ipke u implantat sa dvostrukim otvorima otezano usled
udaljenosti izmedu 3ipke i implantata. Pomocu klesta za uvodenje Sipki
(primicaca) implantat sa dvostrukim otvorima moZze da se podigne i povuce
prema Sipci.

Postavite gura¢ za ko3uljicu na primicac

— Postavite gurac za ko3uljicu na cilindar primicaca. Uzmite ko3uljicu sa stanice za
postavljanje pomocu guraca za ko3uljicu. Ruc¢ka guraca za kosuljicu mora da se
nalazi na strani primicaca gde je oznaka u vidu strelice.

Postavite primicac na implantate
— Prevucite cilindar primicaca na Stap, a krak klesta prevucite na 3ipku.

Pri¢vrstite potporu za kle3ta za uvodenje Sipki

— Prevucite potporu za klesta za uvodenje Sipki preko kraja Stapa koji 3trci
i istovremeno povucite polugu. Viljuskasti otvor potpore mora da bude okrenut
nagore (oznaceno sa ,TOP” (,Vrh")). Otpustite polugu da bi potpora upala
u Sestougaono leziste Stapa. Potpora za kledta za uvodenje Sipki sluzi kao sredstvo
za zaklju¢avanije prilikom podizanja implantata i omogucava rotaciju implantata.

Primaknite Sipku ka implantatu sa dvostrukim otvorima

— Postavite forceps za sirenje na stap, izmedu potpore i primicaca. Polako otvarajte
instrument za 3irenje da biste implantat primakli nagore ka 3ipki. Kada se otvor
implantata nalazi u visini Sipke, zatvorite primicac da biste uhvatili Sipku.

— Uklonite potporu za klesta za uvodenje Sipki.

Postavite ko3uljicu preko implantata i Sipke

— Gurnite gura¢ za kosuljicu u cilindar da biste postavili kosuljicu preko 3ipke
i implantata. Izvucite gurac za kosuljicu. Kosuljica ostaje na implantatu/3ipki.

— U slu¢aju da kosuljica ne moze lako da se postavi u polozaj, blago kucnite gurac
za kosuljicu da biste postavili kouljicu na implantat.

Pri¢vrstite implantat za Sipku

— Uklonite primica¢. Uzmite maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa
12 tacaka (kako je opisano u koraku ,Zakljucavanje implantata za Sipke”),
postavite je preko $tapa i labavo je zavrnite za implantat.

Distrakcija ili kompresija susednih implantata

Distrakcija ili kompresija pomoc¢u odgovarajuceg forcepsa

— Nakon uvodenja Sipke i labavog pri¢vricivanja Sipke za implantat, mogu da se
izvrse distrakcija ili kompresija.

— Pre pritezanja matice implantata koristite forceps za 3irenje da biste obavili
distrakciju, odnosno forceps za kompresiju da biste obavili kompresiju.

— Opcija: Dodatno kori3c¢enje prstenastog fiksatora:

— Ako su dva implantata postavljena predaleko jedan od drugog, koristite
prstenasti fiksator za 3ipke & 5,0 mm. Postavite mali Sestougaoni odvija¢ sa
nosecom ko3uljicom na prstenasti fiksator i stavite ga odmah do implantata.
Izvrdite distrakciju ili kompresiju. Tokom ovog postupka, veza izmedu
implantata i $ipke mora da bude labava.

— Uklonite prstenasti fiksator i zategnite maticu implantata.

— Opcija: Dodatno korid¢enje forcepsa za drzanje 3ipki:
— Umesto koriscenja prstenastog fiksatora, pricvrstite forceps za drzanje 3ipki
pored implantata i izvrsite distrakciju ili kompresiju.

Povezivanje Sipke i implantata uz pomo¢ konektora za Sipke

— Konektori za 3ipke mogu da se koriste za premoscavanje rastojanja izmedu Sipke
i implantata u slucajevima kada to nije moguce obaviti pomocu primicaca. Svi
konektori za Sipke USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske pacijente su
otvorenog tipa i mogu se primeniti u bilo kom trenutku tokom operacije. Pri
korisc¢enju konektora za Sipke moraju se koristiti kukice sa prednjim otvorom ili
se pedikularni vijci moraju okrenuti za 90°.

Pri¢vrstite konektor za Sipke za Sipku

— Pozicionirajte konektor za Sipku preko 3ipke i umetnite rebrasti deo konektora za
Sipku u kukicu ili u vijak sa prednjim otvorom. Zategnite polozajni vijak konektora
za Sipke pomocu malog 3estougaonog odvijaca.

strana 17/18



Povezite konektor za Sipke sa implantatom

— Postavite nazubljenu ko3uljicu i maticu sa 12 tacaka na implantat i zategnite
maticu pomocu nasadnog klju¢a za maticu sa 12 tacaka sa L ru¢kom uz primenu
kontramomenta pomocu nasadnog klju¢a od 5,0 mm sa T ru¢kom postavljenim
na stap.

- Konektore za Sipke koristite iskljucivo sa nazubljenom ko3uljicom.

Povezivanje dveju Sipki pomoc¢u unakrsnih konektora
— Unakrsni konektori su predvideni za povezivanje dveju uzduznih Sipki.

Sastavite unakrsne konektore

— Gurnite unakrsnu Sipku & 3,5 mm odgovarajuce duzine u dve unakrsne stezaljke
izvan operativnog polja. MoZzete koristiti jednu desnu i jednu levu stezaljku ili dve
iste stezaljke, u zavisnosti od toga koliko prostora je na raspolaganju u oba
slucaja.

— Alternativa: Ako je rastojanje izmedu dve Sipke za pripajanje manje od 30 mm,
jednu od dve unakrsne stezaljke je potrebno zameniti unakrsnom stezaljkom sa
Sipkom. Gurnite Sipku unakrsne stezaljke sa Sipkom kroz drugu unakrsnu
stezaljku. Nemojte zatezati polozajne vijke.

Postavite unakrsni konektor

— Prikopcajte sastavljeni unakrsni konektor na 3ipke ¢J 5,0 mm, vode¢i racuna da
su polozajni vijci odvrnuti do kraja.

— Unakrsna Sipka @ 3,5 mm moze da se postavi pod uglom do +15°.

Pri¢vrstite unakrsni konektor

— Najpre zategnite polozajne vijke za Sipke & 5,0 mm na obema unakrsnim
stezalkama pomocu odvijaca & 4,0mm sa T ruckom. Zatim zategnite
oba polozajna vijka unakrsne Sipke & 3,5 mm pomocu Sestougaonog odvijaca
od 2,5 mm.

Izvrsite distrakciju unakrsnog sklopa (opciono)
— Olabavite jedan od polozajnih vijaka pomocu malog 3estougaonog odvijaca
i obavite distrakciju pomocu forcepsa za sirenje. Ponovo zategnite polozZajne vijke.

Odlaganje u otpad

Nijedan implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim
implantatom je potrebno rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Kartica implantata i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

Ako je dostavljena u originalnom pakovaniju, urucite pacijentu karticu implantata,
kao i odgovarajuce informacije u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog
sredstva. Elektronska datoteka sa informacijama za pacijenta moze se pronaci na
sledecoj vezi: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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