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Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de Tnlocuire a corpului vertebral XRL™

Implanturile XRL sunt dispozitive expandabile de inlocuire a corpului vertebral,
concepute pentru a fi utilizate in regiunea toracica si lombara a coloanei vertebrale.
Implantul XRL poate fi umplut cu material de grefa osoasa.

Implantul modular XRL este asamblat inainte de implantare si este alcatuit din cinci
componente; un corp central (distantier), doua placi terminale si doua suruburi
pentru placa terminala. Corpul central este disponibil cu optiuni modulare si
integrate. Placile terminale craniana si caudala sunt atasate cu suruburi pentru
placa terminala pe corpul central modular XRL. Implanturile integrate XRL nu
necesita asamblare.

Implanturile XRL sunt disponibile in diferite amprente si unghiuri, permitand
asamblarea implantului ca o structura spinala.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

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

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

Materiale

PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F 2026

Aliaj de titan: TAN (Titan — 6% Aluminiu — 7% Niobiu) in conformitate
cu ISO 5832-11

Tantal in conformitate cu ISO 13782, ASTM F 560

Utilizare preconizata

Implanturile XRL sunt concepute pentru a fi utilizate ca dispozitive de inlocuire
a corpului vertebral, n regiunea toracica si lombara a coloanei vertebrale (T3-L5)
la pacientii cu schelet matur.

In functie de patologia pacientului, implanturile XRL pot fi utilizate pentru una si
doua fuziuni de nivel vertebral adiacente.

Implanturile XRL trebuie utilizate cu fixare interna suplimentara.

Indicatii
— Fracturi traumatice cu distrugerea corpului vertebral
— Inlocuirea corpurilor vertebrale din cauza rezectiei tumorale

Contraindicatii

— Calitate osoasa slaba in care nu poate fi stabilit un suport anterior adecvat
— Distrugere metastatica a coloanei la niveluri multiple

— Absenta segmentelor intacte vecine

— Infectie sistemica activa

Grup-tinta de pacienti

Implanturile XRL sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem
0so0s matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea de
sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

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

Interventia chirurgicalad va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.
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Acest dispozitiv este destinat utilizarii si/sau manevrarii de catre profesionisti
calificati din domeniul sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale,
chirurgi, medici, personalul din sala de operatie si persoanele implicate in
pregatirea dispozitivului.

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

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile XRL sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare si
etichetdrii, se preconizeaza ca acestea vor asigura intretinerea sau Tmbunatatirea
functiei pacientului si/sau ameliorarea durerii.

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

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile XRL sunt dispozitive de inlocuire a corpului vertebral, concepute
pentru a asigura suportul coloanei vertebrale anterior si mijlociu atunci cand sunt
utilizate impreuna cu fixarea suplimentara.

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

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

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

@ Nu resterilizati

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

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

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

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

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

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

— Se recomanda insistent ca implantul XRL sa fie implantat numai de chirurgii
care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura
chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectudrii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

— Componentele acestui dispozitiv sunt fabricate din PEEK, aliaj de titan si tantal.
Din motive metalurgice, mecanice si functionale, dispozitivele diferite de
componentele furnizate (de ex., fixarea suplimentard) nu trebuie sa vina in
contact cu structura XRL daca sunt confectionate din materialele care nu sunt
enumerate aici. De asemenea, amestecarea titanului sau aliajului de titan cu
componentele implantului din otel inoxidabil nu este recomandata din motive
metalurgice, mecanice si functionale.

— Tensionarea excesiva a pacientului nainte de o formare suficienta a puntii
osoase poate duce la esecul implantului.

Efectuati corpectomia

Efectuati o corpectomie partiala sau totala, dupa cum este necesar.

— Debridarea excesiva a tesutului si indepartarea osului dens pot slabi placa
terminald si pot, prin urmare, diminua asezarea implantului XRL, ducand
la scufundare.

Introduceti implantul de proba

Selectati dimensiunea si unghiul amprentei placii terminale.

— Asigurati-va ca proba de pe placa terminald contacteaza zona maxima
a corpurilor vertebrale vecine, dar nu proiectati peste margine.

Stabiliti dimensiunea corpului central

Inaltimea corpului central se calculeaza pe baza probei plécii terminale.

— Implanturile de proba nu sunt pentru implantare si trebuie sa fie indepartate
fnainte de introducerea implantului XRL. Unghiul total al ansamblului nu trebuie
sa depaseasca 30° lordoza/cifoza.

Introduceti implantul de proba

Folosind suportul implantului, introduceti implantul de proba in locul pentru

corpectomie.

— Nu bateti excesiv implanturile de proba si/sau suportul implantului. Utilizati
exclusivimpactarea usoara.

Implantarea

Asamblarea implantului

Selectati implantul in functie de implantul de proba corespunzator.

— La apasarea pe placile terminale, asigurati-va ca placa terminala este asezata
corespunzator pe corpul central. Acest lucru poate fi verificat vizual. Daca placa
terminala nu este bine fixata, exista riscul ca aceasta sa se poata detasa de la
corpul central (a se vedea Fig. 1).

— Corpul central XRL nu trebuie implantat niciodata fara placile terminale craniene
si caudale corect fixate cu suruburi pentru placile terminale.

Repozitionati placile terminale

— Placile terminale elibereaza brusc din corpul central. Asigurati-va ca puteti
asigura o prindere ferma atat asupra corpului central, cat si a placii terminale in
timpul indepartarii.

Pregatiti implantul

Tnainte de implantare, utilizati presa de pregatire pentru ambalarea grefei pentru

a facilita ambalarea materialului grefei osoase in implantul XRL.

— NU introduceti grefa in inelul de blocare. NU utilizati forta excesiva in timpul
compactarii grefei. NU introduceti grefa in timp ce implantul este incarcat
n departator.

Introduceti implantul

— Nu reglati manerul departatorului atunci cand maneta cu clichet este reglata la
,ON" (Pornit). Acest lucru va duce la distractia prematura a implantului. Nu
introduceti implantul in corpectomie pana cand manerul departatorului nu este
blocat in pozitia dorita.

— A nu se impacta pe departator sau implant. Nu manipulati implantul decat daca
sunt angajate atat orificiul, cat si crestatura.

Departati si verificati pozitia

— Nu repozitionati manerul departatorului in timpul distractiei sau dupa aceasta.
Nu impactati departatorul XRL sau implantul atunci cand repozitionati
implantul. Asigurati-va ca aplicati torsiune constanta in sensul acelor de
ceasornic atunci cand comutati maneta cu clichet in pozitia ,,OFF” (Oprit). In caz
contrar, dispozitivul de antrenare in forma de T se poate elibera brusc.

— Distractia implantului este permisa numai cu setul de instrumente XRL.
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Repozitionati implantul

- Nu impactati departatorul XRL sau implantul atunci cand repozitionati
implantul. Asigurati-va ca aplicati torsiune constanta in sensul acelor de
ceasornic atunci cand comutati maneta cu clichet in pozitia ,OFF” (Oprit). In caz
contrar, dispozitivul de antrenare in forma de T se poate elibera brusc.

- Repozitionarea implantului este permisa numai cu setul de instrumente XRL.

Verificati blocarea
— Inelul de blocare trebuie sa fie inchis corespunzator pentru a asigura mentinerea
inaltimii finale a implantului.

Fixare suplimentara
Aplicati materialul de grefa osoasa
— Nu utilizati forta excesiva in timpul compactarii grefei.

Aplicati sistemul de fixare interna

— La aplicarea fixarii suplimentare aveti grija ca placile terminale ale corpului
vertebral superior si inferior sa ramana fixate. Manipularea corpurilor vertebrale
poate determina deplasarea implantului XRL in plaga, avand ca rezultat posibil
necesitatea repozitionarii implantului.

Indepartarea implantului

— Nu impactati departatorul XRL sau implantul atunci cand indepartati implantul.
Asigurati-va ca aplicati torsiune constanta in sensul acelor de ceasornic atunci
cand comutati maneta cu clichet in pozitia ,OFF" (Oprit). In caz contrar,
dispozitivul de antrenare in forma de T se poate elibera brusc.

— Distractia implantului este permisa numai cu setul de instrumente XRL.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale
Implanturile XRL sunt aplicate utilizand instrumentele XRL asociate.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea non-clinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca

implanturile sistemului XRL au o compatibilitate RM conditionata. Aceste articole

pot fi scanate n siguranta in urmadtoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
4 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul XRL va produce o crestere a temperaturii nu
mai mare de 4,1 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) de 4 W/kg, asa cum
a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru 15 minute de scanare RM intr-un
scaner RM de 1,5 Tesla si un scanner RM de 3 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului XRL.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

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

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

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

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

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

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

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
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indepartarea implantului

Implantul XRL este destinat implantarii definitive si nu este destinat inlaturarii.

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient,

ludnd in considerare starea medicald generala a pacientului si riscul potential

implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant XRL, se recomanda urmatoarea tehnica:

— Asamblati instrumentul departator

— Pentru a indeparta implantul, pliati complet partea superioara a departatorului
si plasati maneta cu clichet in pozitia ,,OFF” (Oprit).

— Asigurati-va ca instrumentul de eliberare este scos sau decuplat si pozitionati-
n pozitia de repaus.

— Glisati partea superioara a departatorului in fantele de sub placa terminala
craniana. Puneti maneta cu clichet in pozitia ,ON"” (Pornit) si rotiti surubelnita
in sensul acelor de ceasornic pana cand departatorul angajeaza crestatura
implantului pentru o fixare buna. Introduceti complet instrumentul de eliberare.

— Cu torsiune constanta in sensul acelor de ceasornic asupra surubelnitei in forma
de T, aduceti maneta cu clichet in pozitia ,,OFF” (Oprit) si comprimati implantul
rotind surubelnita in forma de T in sens invers acelor de ceasornic.

— Indepartati implantul.

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

Eliminare

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

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

Instructiuni speciale de utilizare

Selectia

Dimensiunea selectata a placii terminale trebuie sa asigure un sprijin cat mai larg al
corpurilor vertebrale vecine. Aveti grija ca placile terminale ale implantului sa nu se
proiecteze in nicio directie dincolo de placile terminale ale corpurilor vertebrale
vecine. Acest lucru poate cauza leziuni vasculare sau neurologice grave.

Unghiul placii terminale trebuie sa corespunda anatomiei si patologiei pacientului
respectiv. Un unghi sau o dimensiune gresita ar putea determina scufundarea
implantului in os sau poate preveni o corectie efectuata cu succes.

Asigurati-va ca corpul central este extins cu partea superioara a departatorului
corespunzator.

-

Nu este
complet
asezat

(lacune)

Fig. 1

Montarea

La montarea placilor terminale, respectati urmatoarele instructiuni:

— Accesul pentru eliberarea inelului de blocare din corpul central trebuie sa
fie orientat in directia abordarii dorite.

— Asigurati-va ca ambele placi terminale sunt in aceeasi directie.
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Implantarea

Respectati urmatoarele aspecte atunci cand utilizati implantul XRL:

— Cu inelul de blocare orientat inspre instrument, glisati partea superioara
a departatorului in fantele de sub placa terminala craniana. Nu fortati
departatorul pe implant. Rotiti usor surubelnita in forma de T in sensul acelor
de ceasornic pana cand clichetul de blocare de pe furca tijei departatorului
angajeaza implantul pentru o fixare sigura. Reglati scala la zero.

— Introduceti complet instrumentul de eliberare prin departatorul XRL si in inelul
de blocare.

— Corpul central nu trebuie sa fie expandat excesiv. In caz contrar, exista pericolul
ca implantul sa poata fi impins in corpul vertebral vecin.

— Atunci cand implantul se afla in pozitia sa finala, verificati daca inelul de blocare
de pe corpul central este inchis. Atunci cand fanta este de aproximativ 1 mm
(Fig. 2), implantul este blocat si fixat. Daca fanta este mai mare (Fig. 3), fixati
din nou implantul cu departatorul si, cu instrumentul de eliberare decuplat,
distrageti usor implantul pentru a inchide inelul de blocare.

- Verificati daca implantul este aliniat corespunzator dupa implantare.

ETE TV V VvV YN

i A A A A A

Fig. 3

Pasii procedurii chirurgicale:

Pregatirea

Accesul
— Diferite abordari sunt corespunzatoare in functie de nivelul afectat al coloanei
vertebrale implicat.

— Urmatoarea tehnica este descrisa folosind un abord lateral din stanga la L1. La
fel ca in cazul tuturor sistemelor de inlocuire a corpului vertebral, planificarea
preoperatorie este intotdeauna necesara pentru a determina daca implantul se
potriveste cu anatomia specifica a pacientului.

— Abordarea dorita cu privire la situatia specifica a pacientului trebuie stabilita de
catre chirurg.

Efectuati corpectomia

— Efectuati o corpectomie partiala sau totald, dupa cum este necesar. Indepartati
straturile superficiale ale placilor terminale cartilaginoase complete si expuneti
osul care sdngereaza.

Selectarea si introducerea implantului de proba

— Inlocuirea corpului vertebral XRL contine o linie completa de probe ale corpului
central si ale placii terminale care corespund fiecarui corp central si fiecarui
implant al placii terminale. Probele sunt amplasate intraoperator in locul de
corpectomie pentru a determina amprenta adecvata a implantului, unghiul
lordotic/cifotic si inaltimea corpului central.

— Utilizati probele pentru corpul central si placa terminala pentru a determina
cea mai mare dimensiune a implantului (integrata sau modulara) care se va
potrivi in locul de amplasare a corpectomiei. Probele pot fi securizate si coborate
in defectul corpectomiei, utilizdnd suportul implantului. Lasati un spatiu liber
de 1 mm la fiecare capat pentru crampoanele inalte de pe placile terminale
(numai modular).

Determinati dimensiunea defectului

— Dispozitivul de masura a benzilor metalice poate fi utilizat pentru a determina
dimensiunea totala a defectului.

— Daca Tnaltimea corpectomiei este mai mica de 34 mm, apoi treceti la pasul
,,Introducet| implantul de proba” si utilizati implanturile de probe integrate.

Selectati dimensiunea si unghiul amprentei placii terminale.

— Proba de amprenta a placii terminale poate fi ajustata pentru a reprezenta
abordarea dorita. Trageti de manson si rotiti proba placii terminale in pozitia
dorita. Eliberati mansonul pentru a bloca pozitia probei.

— Determinati amprenta folosind proba de amprenta a placii terminale. Stabiliti
unghiul folosind imagistica radiologica laterala.

Stabiliti dimensiunea corpului central

— Inéltimea corpului central este calculatd pe baza inaltimii de proba a placii
terminale care se gaseste pe spatele capacului modulului pentru referinta.
Studiile nu tin cont de crampoanele implantului; prin urmare, este necesar un
spatiu liber de 1 mm la fiecare capat al probei.

— Inaltime corp central (CBH) = Defect general — Inaltime placa terminala de proba
craniana — Inaltime placa terminald proba caudala — Spatiu pentru crampoane

— Exemplu pentru un defect de 46 mm cu o placa terminala craniana de 5° si
o placa terminala caudala de 10°: CBH = 46 mm-6,5 mm-8,5 mm-2 mm =
29 mm

— Introduceti placile terminale de proba selectate in corpul central de proba.
Aliniati liniile de gravare fnainte de a apasa componentele Tmpreuna.
Asigurati-va ca nu exista goluri intre placa terminala si proba corpului central.

— Inaltimea placii terminale este independenta de amprenti si de placa frontala
(craniana/caudala).

— Consultati sectiunea ,Lista de referinte incrucisate” pentru lista de referinte
fncrucisate a placii terminale si a corpului central.
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Introduceti implantul de proba

— Folosind suportul implantului, introduceti implantul de proba in locul pentru
corpectomie. Asigurati-va ca placa terminald corespunzatoare este orientata
n pozitie craniana/caudala, iar liniile de gravare de pe proba sunt orientate
anterior. Pozitionati proba centrata pe corpurile vertebrale cu spatiu liber pentru
a tine cont de crampoanele implantului. Probele trebuie tinute intotdeauna in
siguranta in timp ce se afla in plaga.

— Implanturile integrate nu au crampoane inalte si, prin urmare, probele integrate
sunt de aceeasi inaltime cu implantul restrans corespunzator.

— Schimbati corpul central si placile terminale ale probei dupa cum este necesar
pentru a obtine Tnaltimea, unghiul si amprenta dorite.

Implantarea

Asamblarea implantului

— Selectati implantul in functie de implantul de proba corespunzator.

— Daca este selectat un ansamblu integrat, sariti la pasul , Pregatirea implantului”.

— Dispozitivul de fixare a ansamblului placii terminale se gaseste in modulul cu
placa terminala de proba. La asamblarea implantului, orientati placa terminala
caudala in partea cu crampon de fixare a ansamblului placii terminale in jos,
aliniind ,, A" (anterior) de pe placa terminala cu , A" pe dispozitivul de fixare
a ansamblului placii terminale. Pozitionati corpul central cu inelul de blocare
orientat in directia de abordare dorita. Atasati mai intai placa terminala caudala
apasand placa terminald pe octagon pana la fixarea completa. Repetati cu placa
terminala craniana.

— Liniile de gravare de la capetele corpului central, fereastra grefei si inelul de
blocare pot fi utilizate toate pentru a indica directia de abordare.

— Linia de gravare de pe latura anterioara a placii terminale asigura faptul ca
ambele placi terminale sunt in aceeasi directie.

Repozitionati instrumentul pentru placile terminale (optional)

— Daca este necesar, placile terminale pot fi repozitionate indepartandu-le manual
din corpul central, cu exceptia placilor terminale rotunde care sunt indepartate
folosind instrumentul de indepdrtare a placii terminale XRL. Aveti grija sa
efectuati indepartarea placii terminale peste o masa sterila.

— Pentru a indeparta placile terminale rotunde, aliniati varful instrumentului
de indepartare a placii terminale XRL cu fanta din placa terminala. Aplicati
0 presiune usoara si constantd si rotiti instrumentul pentru eliberarea placii
terminale.

Atasati suruburile placii terminale

— Aliniati varful surubelnitei pentru placa terminala in capatul deschis al manerului
de limitare a torsiondrii.

— Apasati pana cand se aude un ,clic” perceptibil.

— Aliniati caracteristica trilobata a varfului si marcajele de pe surubul placii
terminale. Apasati usor surubul pe varful surubelnitei. Varful surubelnitei va
retine surubul.

— Aliniati manerul de limitare a torsiunii cu corpul central pentru a preveni filetarea
ncrucisata. In timp ce prindeti capatul mare al manerului de limitare a torsiunii,
rotiti manerul de limitare a torsiunii in sensul acelor de ceasornic pentru a avansa
surubul prin placa terminala caudala si in corpul central. Strangeti pana cand se
aude un ,clic” perceptibil in manerul de limitare a torsiunii. Repetati acest pas
pentru a fixa placa terminala craniana.

— Urmati instructiunile de calibrare a manerului de limitare a torsiunii pentru
a asigura functionarea corecta.

Pregatiti implantul

— Inainte de implantare, utilizati presa de pregatire pentru compactarea grefei
pentru a facilita compactarea grefei osoase in implantul XRL. Grefa poate fi
compactata prin canulatie in placa terminala si ferestrele grefei.

Asamblati instrumentul departator

— Asamblati partea de sus a departatorului de dimensiuni corespunzatoare la
departatorul XRL in conformitate cu dimensiunea selectata a corpului central al
implantului (a se vedea sectiunea ,Determinarea dimensiunii corpului central”
pentru lista de probe/implanturi pentru lista de referinta incrucisata). Varfurile
departatorului sunt proiectate pentru a preveni supra-distragerea implantului.

— In timp ce mentineti departatorul cu tija in pozitie orizontals, fixati parghia
cu clichet In pozitia ,OFF” (OPRIT).

— Apasati butonul de eliberare a dispozitivului de antrenare in forma de T si trageti
napoi de dispozitivul de antrenare in forma de T. Eliberati butonul pentru a seta
dispozitivului de antrenare in forma de T in pozitia deschis. Dispozitivul de
antrenare in forma de T nu trebuie indepartat complet in timpul acestei operatii.

— Introduceti partea superioara a departatorului selectat in tija departatorului
si introduceti dispozitivul de antrenare in forma de T impingand si rasucind
dispozitivul de antrenare in forma de T in ansamblul departatorului.

— Verificati functionalitatea partii superioare a departatorului prin rotirea
dispozitivului de antrenare in forma de T. Daca este asamblat corect, partea
superioara a departatorului trebuie sa se deplaseze in timpul rotatiei dispozitivu-
lui de antrenare in forma de T, iar dispozitivul de antrenare in forma de T va
ramane fixat de ansamblul departatorului.

Fixarea implantului pe departator

— Pentru a incarca implantul, pliati complet partea superioara a depdrtatorului si
plasati maneta cu clichet in pozitia ,,OFF” (OPRIT).

— Cu deschiderea inelului de blocare orientat inspre instrument, glisati partea
superioara a departatorului in fantele de sub placa terminala craniana. Nu fortati
partea superioara a departatorului pe implant. Puneti maneta cu clichet in
pozitia ,ON" (PORNIT) si rotiti usor dispozitivul de antrenare in forma de T in
sensul acelor de ceasornic pana cand tija depdrtatorului intrd in crestatura
implantului pentru o fixare sigura. Verificati ca implantul sa fie fixat peste
campul steril.

— Reglati scala la zero.

— Introduceti complet instrumentul de eliberare prin departatorul XRL si in inelul
de blocare.
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Introduceti implantul

- Tnainte de introducerea implantului, manerul depéartatorului poate fi rotit in
trepte de 90° pentru a ajuta la vizualizare. Stabiliti maneta cu clichet in pozitia
,OFF” (OPRIT). Cu 0 mana apucand tija departatorului, trageti inapoi colierul de
fixare si rotiti manerul departatorului in pozitia dorita. Eliberati colierul de fixare.
Asigurati-va ca manerul departatorului este fixat in pozitie. Resetati scala la zero.

— Ghidati si pozitionati implantul cu departatorul. Pentru a facilita introducerea, ar
putea fi necesara o usoara departare a corpurilor vertebrale.

— Pozitionati implantul in centrul placii terminale a corpului vertebral. Mentineti un
anumit spatiu in jurul placii terminale a implantului pentru a permite fuziunea
osoasa periferica.

— Verificati pozitia implantului folosind intensificatorul de imagine.

- Pentru a determina orientarea implantului se utilizeaza marcaje din tantal si un
inel de blocare din titan.

— Marcajele din tantal cu diametrul de 1 mm sunt integrate in placile terminale
PEEK, pentru a furniza marcaje radiografice pentru imagistica intraoperatorie
sau postoperatorie.

— Marcajele anterioare si mediane/laterale sunt situate la aproximativ 1 mm de
marginile implantului. Marcajul posterior este situat la 1 mm de marginea
implantului rotund si la 2 mm de marginea placilor terminale modelate
anatomic. Locatiile craniene/caudale ale marcajelor sunt la 2 mm de capatul
dintilor piramidali.

Departati si verificati pozitia

— Asigurati-va ca instrumentul de eliberare este fixat si ca maneta cu clichet este
reglata in pozitia ,ON” (PORNIT), apoi rotiti dispozitivul de antrenare in forma
de T in sens orar si extindeti implantul pana cand se obtine cantitatea dorita
de distragere.

— Odata ce implantul a fost distras, indepartati complet instrumentul de eliberare
si, avand un cuplu constant in sens orar pe dispozitivul de antrenare in forma de
T, plasati maneta cu clichet In pozitia ,OFF” (OPRIT).

— Instrumentul de eliberare poate fi, de asemenea, setat in pozitia de repaus, in
loc de a fi indepartat complet din departator. Trageti in sus instrumentul de
eliberare pana cand acesta se deplaseaza cu ~15 mm si va fi pastrat de departator
n pozitia de repaus.

— Tnainte de a indeparta departatorul, verificati daca inelul de blocare este inchis
adecvat prin retragerea partii superioare a depdrtatorului si inspectand vizual
fanta prin partea superioara a departatorului. Atunci cand fanta este de
aproximativ 1 mm, implantul este blocat si fixat. Daca fanta este mai mare,
extindeti din nou partea superioara a departatorului si distrageti usor implantul
pentru a inchide inelul de blocare. Daca implantul ramane deblocat, urmati pasul
.Repozitionarea implantului (optional)”. Daca inelul de blocare nu este vizibil,
verificati blocarea dupa scoaterea departatorului (consultati pasul ,Verificati
blocarea”). Indepartati departatorul din implant, setand maneta cu clichet in
pozitia ,OFF” (OPRIT si rotind dispozitivul de antrenare in forma de T in sens
antiorar. Atunci cand partea superioara a departatorului este complet restransa,
departatorul poate fi indepartat.

- Inspectati vizual interfata implantului/corpului vertebral pentru a depista spatiile
libere pentru a preveni incarcarea punctului. Daca se constatda un spatiu,
repozitionarea (a se vedea pasul ,Repozitionarea implantului (optional)”) este
necesara pentru a asigura contactul complet al suprafetei placii terminale.

— Verificati pozitia implantului folosind intensificatorul de imagine. Stiftul de
oprire poate fi utilizat pentru aproximarea volumului de distragere disponibil.
Cand stiftul de oprire se afla la mai putin de 1 mm de inelul de blocare, implantul
este complet extins.

Repozitionati implantul (optional)

— Pentru a repozitiona implantul, pliati complet partea superioara a departatorului
si plasati maneta cu clichet in pozitia ,OFF” (OPRIT).

— Asigurati-va ca instrumentul de eliberare este scos sau decuplat si pozitionati-I
n pozitia de repaus.

— Glisati partea superioara a departatorului in fantele de sub placa terminala
craniana. Puneti maneta cu clichet in pozitia ,ON" (Pornit) si rotiti surubelnita
in sensul acelor de ceasornic pana cand depdrtatorul angajeaza crestatura
implantului pentru o fixare buna. Introduceti complet instrumentul de eliberare.

- Cu torsiune constanta in sensul acelor de ceasornic asupra surubelnitei in forma
de T, aduceti maneta cu clichet in pozitia ,,OFF” (Oprit) si comprimati implantul
rotind surubelnita in forma de Tin sens invers acelor de ceasornic. Repozitionati
implantul in locul dorit si urmati pasul ,Departati si verificati pozitia” pentru
a departa din nou implantul.

Verificati blocarea

- Atunci cand implantul se afla in pozitia sa finala, verificati daca inelul de blocare
de pe corpul central este inchis. Atunci cand fanta este de aproximativ 1 mm,
implantul este blocat si fixat. Daca fanta este mai mare, fixati din nou implantul
cu departatorul, cu maneta cu clichet in pozitia ,OFF” (OPRIT) si cu instrumentul
de eliberare complet indepartat, departati usor implantul pentru a inchide inelul
de blocare. Daca implantul ramane deblocat, repetati pasul ,Repozitionati
implantul (optional)” si verificati daca inelul de blocare este inchis.

Fixare suplimentara

Aplicati materialul de grefa osoasa

— Compactarea grefei in situ nu trebuie sa aiba loc pana cand nu se obtine pozitia
finala a implantului, deoarece grefa osoasa suplimentara poate obstructiona
repozitionarea implantului.
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— Inainte de a compacta grefa osoasa suplimentara in cusca sau in jurul acesteia,
folositi radiografiile anteroposterioare (AP) si laterale pentru a verifica pozitia
implantului in raport cu corpurile vertebrale folosind marcajele din tantal si inelul
de blocare pentru referinte.

— Tasatorul de compactare a grefei are doua capete diferite pentru a se potrivi
ferestrei corespunzatoare a corpului central expandat. Tastatorul pentru
pregatire are un capat in unghi care poate fi utilizat pentru a obtine compresia
asupra grefei care nu este accesibila cu tasatorul de compactare a grefei.

— Tasatorul de compactare a grefei nu va incapea in fereastra implantului integrat;
cu toate acestea, inca mai poate fi utilizat pentru compactarea materialului grefei.

Aplicati sistemul de fixare interna

— Pentru stabilitatea spinald si pentru mentinerea unei compresii adecvate asupra
ansamblului, XRL trebuie utilizat cu un sistem de fixare interna.

Lista de referinte incrucisate

Unghi placa terminala (°) | =10 -5 0 5 10 15
Tnaltime placa 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
terminala (mm)

Numar corp Inaltime corp Interval de Partea superioara
central central (mm) departare (mm) a departatorului
1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Ansamblu integrat, nu este nevoie de placi terminale

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

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

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

XRL are ca scop restabilirea integritatii coloanei vertebrale in absenta fuziunii
la pacientii cu tumori in stadiu avansat care implica coloana vertebrala toracica
si lombara, la care speranta de viata nu este suficient de lunga pentru a realiza
o fuziune. Materialul grefei osoase poate fi utilizat conform opiniei chirurgului,
intelegadnd ca niciun implant spinal nu poate rezista sarcinilor fiziologice pe
o perioada nedeterminata in absenta fuziunii osoase. Evaluarea beneficiilor unei
astfel de interventii chirurgicale paliative in raport cu riscurile chirurgicale, inclusiv
cele ale esecului implantului, trebuie efectuatd ca parte a consimtamantului
informat pre-operatoriu si a planificarii intre chirurg si pacient.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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