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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru coloana MATRIX

Sistemul pentru coloana MATRIX este un sistem de fixare posterioara cu surub si
carlig, proiectat pentru utilizare in regiunea toracolombara si sacrala a coloanei.
Acesta este compus din suruburi pediculare solide, canulate si perforate, precum si
conectori, tije si capace de blocare necesare pentru a crea ansambluri spinale.

Implanturile sistemului pentru coloana MATRIX sunt disponibile in diferite tipuri si
dimensiuni, permitand asamblarea sistemului ca o structura spinala.

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

Materiale

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

ISO 5832-11

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

Aliaj de cobalt-crom-molibden: CoCrMo (cobalt — 28% crom - 6% molibden)
in conformitate cu ISO 5832-12

Aliaj de nichel-titan: nitinol (55% nichel - 45% titan) ASTM F2063 (conector transversal)

Domeniu de utilizare
Sistemul pentru coloana MATRIX este destinat stabilizarii posterioare a coloanei
toracolombare si sacrale (T1-S2), ca ajutor al fuziunii la pacientii cu schelet matur.

Indicatii

— Boli degenerative ale coloanei vertebrale

— Traumatisme

— Tumora

— Diformitati

Pentru suruburile perforate MATRIX: calitate osoasa redusa atunci cand se utilizea-
za concomitent cu Vertecem V+.

Contraindicatii

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

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

Pentru suruburile perforate MATRIX: calitate osoasa redusa atunci cand se utilizeaza
fara ciment Vertecem V+.

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

Grup tinta de pacienti

Sistemul pentru coloand MATRIX este destinat utilizarii la pacientii cu schelet
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indi-
catiile, contraindicatiile si tindnd 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 instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicald recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala 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 chirur-
gicale specifice produsului.

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

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie sa 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, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,,Informatii importan-
te”. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Beneficii clinice asteptate

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

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

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

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale

Ca siIn 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 sivasculare; 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);
durere continua; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor
tesuturi moi; rupere duralad sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau
contuzia maduvei spinarii; deplasarea grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in 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.

@ A nu se resteriliza

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 destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

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

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

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie refo-
losit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul 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 precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul pentru coloana MATRIX sa fie implantat nu-
mai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chi-
rurgia 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 chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente ale
implantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale meto-
delor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Sistem pentru coloana MATRIX — Degenerativ

Pregatiti pediculii si introduceti surubul

— In cazul adancirii, trebuie s& se aiba grija la alezarea nivelurilor superioare si
inferioare pentru a proteja articulatiile fatetelor.

— Nu apucati butonul verde in timpul introducerii surubului, deoarece acest lucru
va determina des deconectarea mansonului de fixare de la surub.

Selectati, taiati si indoiti tija

— Dispozitivul de taiere siindoire a tijei USS trebuie utilizat pentru taierea tijelor din
aliaj de cobalt-crom.

— Nu curbati tijele in sens invers. Curbarea in sens invers poate produce tensiuni in-
terne care pot deveni punctul declansator al unei ruperi ulterioare a implantului.

Tija de insertie
— Atunci cand se utilizeaza o tija de conectare, este important sa nu pozitionati
conul de tranzitie in capul unui surub sau carlig.

Reduceti tija
— Daca sunt intampinate forte de reducere semnificative, luati in considerare:
— Ajustarea fnaltimii surubului
— Verificarea amplasarii tijei, pentru a identifica tesutul prins intre tija si capul
surubului.

Introduceti capacul de blocare

— Confirmati ca tija este complet aliniata cu capul poliaxial. Alinierea incorecta
a tijei In raport cu capetele implantului MATRIX pot duce la slabirea ansamblului.
Exemple de aliniere incorecta:
— Tija este asezata sus in capul poliaxial.
— Tija nu este perpendiculara pe capul poliaxial.
— O indoire puternica este pozitionata in capul poliaxial.

Distractarea si compresia

— Asigurati-va ca toate capacele de blocare sunt complet reduse si stranse provi-
zoriu. Daca nu procedati corespunzator, aceasta poate duce la o aliniere neco-
respunzatoare.

— Asezati intotdeauna complet cheia cu dublu sens pe tija. Instrumentul trebuie sa
fie perpendicular pe tija in timpul strangerii.

Efectuati strangerea finala

— Asigurati-va ca toate capacele de blocare sunt complet reduse si stranse provi-
zoriu. Daca nu procedati corespunzator, aceasta poate duce la o aliniere neco-
respunzatoare.

— Manerul cheii cu dublu sens trebuie sa fie orientat lateral sau median. Nu orien-
tati manerul cheii cu dublu sens in directia aliniata cu tija. Acest lucru poate
provoca alinierea gresita a tijei cu implantul.

— Strangerea finala a capacelor de blocare trebuie efectuata numai cu un maner
de torsiune Synthes de 10 Nm. Implanturile cu surub MATRIX ating standardul
de performanta numai atunci cand sunt stranse la cuplul necesar de strangere a
suruburilor de 10 Nm.

— Asezati intotdeauna complet impingdtorul de tija/cheia cu dublu sens pe tija.
Instrumentul trebuie sa fie perpendicular pe tija in timpul strangerii finale.

Tehnica optionala

Introducerea suruburilor pediculare neasamblate

— Trebuie sa se aiba grija la alezarea nivelurilor superioare si inferioare, pentru
a proteja articulatiile fatetelor.

Asamblati capul poliaxial
— Capetele suruburilor poliaxiale pot fi indepartate de maximum trei ori fara inde-
partarea surubului pedicular; trebuie utilizat un cap nou pentru fiecare ansamblu.

Adaugarea conectorilor tija-tija

— Conectorii paraleli cu un surub de fixare trebuie utilizati in perechi de pe fiecare
parte a ansamblului. Se pot utiliza conectori cu doua suruburi de fixare, cate unul
pentru fiecare parte a ansamblului.

— Trebuie sa se aiba grija sa nu se stranga conectorul pe o portiune a tijei care
a fost modelata sau deformata de un taietor de tija.

Distractarea pentru fuziunea intracorporala posterioara

— Nu apucati butonul verde in timpul introducerii surubului, deoarece acest lucru
va determina deconectarea mansonului de fixare de la surub.
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Indepértarea capacului de blocare

Optiunea A: cheia cu dublu sens pe un surub alaturat

— Pentru aceasta tehnica, utilizati intotdeauna manerul de limitare a cuplului
pentru a reduce riscul de deteriorare a tijei surubelnitei T25.

- Strangeti din nou capacul de blocare pe care a fost aplicata cheia cu dublu sens
la 10 Nm.

— Pentru a slabi ultimul capac de blocare, inlocuiti cheia cu dublu sens, alcatuita din
impingator pentru tija/cheie cu dublu sens si maner cu un introducator de tija.

Optiunea B: aplicati o forta in jos asupra tijei
— Pentru aceasta tehnica, utilizati intotdeauna manerul de limitare a cuplului pen-
tru a reduce riscul de deteriorare a tijei surubelnitei T25.

Sistem pentru coloana MATRIX-MIS

Pozitionarea si abordarea pacientului

Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masa radiotransparenta din sala de

operatie.

— Luati In considerare localizarea inciziei in ceea ce priveste pozitionarea finala a
ansamblului, pentru a reduce fortele tesuturilor moi asupra ansamblului in tim-
pul asamblarii.

Pregatirea pediculului

Perforati cortexul pediculului

- Utilizati fluoroscopia pentru a monitoriza pozitia perforatorului in timpul intro-
ducerii.

Introduceti firul Kirschner

— Asigurati-va ca firele Kirschner raman fixate in siguranta pe intreaga durata a
procedurii.

— Monitorizati varful firului Kirschner sub fluoroscopie, pentru a va asigura ca aces-
ta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.

Utilizarea firului de ghidaj flexibil si a tamponatorului
- Monitorizati varful firului de ghidare flexibil sub fluoroscopie, pentru a va asigu-
ra ca acesta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.

Sonda pentru pedicul

— Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria sondei
cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner folosind fluoroscopia.

- Pentru a evita deteriorarea manusii, asigurati-va ca punctul de iesire pentru firul
Kirschner ramane liber.

Crearea canalului si filetului in pedicul

— Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria
tarodului cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner folosind fluo-
roscopia.

— Pentru a reduce traumatismele tesuturilor moi aldturate, trebuie utilizate
mansoane de protectie care sa acopere varful proximal al tarodului.

Introducerea surubului

Stabiliti lungimea surubului

— Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner in timpul introducerii
dilatatorului, monitorizati pozitia firului Kirschner folosind fluoroscopia.

Ansamblul surubului poliaxial

— Nu utilizati un cap de surub care a fost indepartat anterior dintr-un surub pedi-
cular.

- Asigurati atasarea ferma a capului poliaxial la surubul pedicular neasamblat ridi-
cand usor instrumentul de pozitionare si anguland capul poliaxial.

Atasati lama de retractie la surubul pedicular
- Pentru a evita deteriorarea manusii, nu tineti lama de retractie in apropierea
bazei clemei deflectoare.

Tncarcati ansamblul surubului pe mansonul de fixare care se blocheaza

— Asigurati-va ca la incarcarea unui surub, manerul cu clichet este intotdeauna in
pozitie neutra.

- Asigurati-va ca lama de retractie este introdusa corect nainte de a introduce
o surubelnita.

Introducerea surubului

— Nu avansati surubul in pedicul pana cand axa surubului nu este aliniata cu firul
Kirschner, pentru a preveni indoirea sau avansarea neintentionata.

— Monitorizati varful firului Kirschner sub fluoroscopie, pentru a va asigura ca
acesta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.

— Nu apucati butonul verde in timpul introducerii, deoarece acest lucru va
determina deconectarea mansonului de fixare de la surub.

— Capul surubului poliaxial trebuie sa ramana liber sa-si adapteze pozitia si sa nu
fie restrictionat de structurile osoase sau sa nu fie sustinut de acestea. Daca este
necesar, ajustati inaltimea surubului si/sau alezati spatiul pentru capul surubului.

Introducerea tijei

Stabiliti lungimea tijei

— Nu deschideti fortat si nu distrageti pozitia naturala a lamei de retractie prin
extinderea varfurilor sablonului.
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Tija de contur

— Nu curbati tijele in sens invers. Curbarea in sens invers poate produce tensiuni in-
terne care pot deveni punctul declansator al unei ruperi ulterioare a implantului.

— Cuplajul tijei poate incapea in suportul tijei intr-o singura directie. Aveti grija sa
luati in considerare orientarea cuplajului tijei la conturarea tijei.

— Nu indoiti cuplajul tijei pentru a asigura atasarea corecta a tijei la suportul tijei.

— Trebuie evitatd modelarea excesiva a tijei, pentru a asigura alinierea corecta
a tijei in raport cu capetele poliaxiale.

Amplasati tija
Pentru metoda percutanata/lama de retractie
— Daca sunt intampinate forte de reductie semnificative, luati in considerare:
— Ajustarea inaltimii surubului
- Verificarea amplasarii tijei, pentru a identifica tesutul prins intre tija si capul
surubului.

Tehnica alternativa pentru metoda percutanata:

Introduceti tija folosind suportul pentru tija cu unghi fix

— Asigurati-va ca cuplajul de la capatul tijei MIS este asezat in afara capului suru-
bului.

— Daca sunt intampinate forte de reductie semnificative, luati in considerare:
- Ajustarea inaltimii surubului
— Verificarea amplasarii tijei, pentru a identifica tesutul prins intre tija si capul

surubului.

Reducerea tijei si introducerea capacului de blocare

Introducerea capacul de blocare

— Confirmati prin fluoroscopie laterala ca tija este complet aliniata cu capul
poliaxial.

Exemple de aliniere incorecta:

— Tija este asezata sus in capul poliaxial.

- Tija nu este perpendiculara pe capul poliaxial.

— Oindoire puternica este pozitionata in capul poliaxial.

— Capul poliaxial trebuie aliniat perpendicular pe tija. Utilizarea tijelor curbate
poate provoca incrucisarea instrumentelor. Daca este necesar, ajustati pozitia
instrumentelor lateral si median. Alinierea incorecta a tijei in raport cu capetele
poliaxiale MATRIX poate duce la slabirea ansamblului.

— Daca sunt intampinate forte de reductie semnificative, luati in considerare:

— Ajustarea inaltimii surubului
- Verificarea amplasarii tijei, pentru a identifica tesutul prins intre tija si capul
surubului.

Reducerea tijei

— Capul poliaxial trebuie aliniat perpendicular pe tija. Utilizarea tijelor curbate poa-
te provoca incrucisarea instrumentelor. Dacd este necesar, ajustati pozitia instru-
mentelor lateral si median.

Strangerea finala a capacului de blocare

Asigurati-va ca toate capacele de blocare sunt complet reduse si stranse provi-

zoriu. Daca nu procedati corespunzator, aceasta poate duce la o aliniere neco-

respunzatoare.

— Capul poliaxial trebuie sa fie perpendicular pe tija. Atunci cand se utilizeaza tije

modelate lordozic, poate fi necesar sa permiteti ca lamele de retractie si instru-

mentele introduse sa treaca in planul sagital.

Manerul cheii cu dublu sens trebuie sa fie orientat lateral sau median. Nu orien-

tati manerul cheii cu dublu sens in directia aliniata cu tija. Acest lucru poate

provoca alinierea gresita a tijei cu implantul.

— Consultati instructiunile de utilizare ale manerului de limitare a torsiunii pentru
ntretinerea de calibrare recomandata.

— Asigurati-va ca la fiecare capac de blocare este aplicat cuplul necesar de 10 Nm,
folosind manerul de limitare a cuplului.

— Nu utilizati niciodata o surubelnita cu maner in T fixa sau cu clichet pentru aceas-
ta tehnica. Daca nu utilizati accesoriul de limitare a cuplului, surubelnita se poa-
te rupe si poate cauza vatamarea pacientului.

Detasarea introducatorului de tija
— Evitati deplasarea tijei prin inclinarea laterala sau mediala a instrumentului.

Revizitarea secventiala a capacelor de blocare

— Cheia cu dublu sens trebuie plasata pe fiecare implant care necesita strangere
finald. Daca nu se utilizeaza cheia cu dublu sens In timpul strangerii finale, se
poate produce slabirea ansamblului.

— Nu orientati manerul cheii cu dublu sens in directia aliniata cu tija. Acest lucru
poate provoca alinierea gresita a tijei cu capetele poliaxiale.

Compresie si distractare

Comprimati ansamblul mini-deschis

— Asigurati-va ca toate capacele de blocare sunt asezate complet si stranse provizoriu.

— Asezati intotdeauna complet instrumentul compresor pe capul surubului. Canu-
la instrumentului trebuie sa fie perpendiculara pe tija in timpul strangerii.

Distractarea ansamblului mini-deschis

— Asigurati-va ca toate capacele de blocare sunt asezate complet si stranse provizoriu.

— Asezati intotdeauna complet instrumentul de distractare pe capul de surub.
Canula instrumentului trebuie sa fie perpendiculara pe tija in timpul strangerii.
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Slabirea capacului de blocare

- Nu utilizati niciodata o surubelnita cu méanerin T fixa sau cu clichet pentru aceas-
ta tehnicd. Daca nu utilizati accesoriul de limitare a cuplului, surubelnita se poa-
te rupe si poate cauza vatamarea pacientului.

Reatasarea lamei de retractie
— Nu aplicati forta de impact instrumentul de reatasare a lamei de retractie.

Sistem pentru coloana MATRIX-Perforat

Planificarea pre-operatorie

— Suruburile perforate MATRIX sunt combinate cu Vertecem V+. Sunt necesare
cunostinte de manipulare a Vertecem V+ inainte de augmentarea suruburilor
perforate. Consultati instructiunile de utilizare asociate pentru detalii privind
utilizarea acestuia, precautiile, avertismentele si reactiile adverse.

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

Manipularea firului Kirschner

— Asigurati-va ca firele Kirschner raman fixate in siguranta pe intreaga durata a
procedurii. Varful firului Kirschner trebuie monitorizat cu ajutorul unui intensifi-
cator de imagine pentru a asigura faptul ca acesta nu penetreaza peretele ante-
rior al corpului vertebral si deterioreaza vasele situate in fata.

— Pentru a evita deteriorarea manusii, asigurati-va ca punctul de iesire pentru firul
Kirschner nu este blocat.

Abordare deschisa

Pregatiti pediculii, introduceti suruburile si evaluati amplasarea corecta a suruburilor

- Surubul perforat MATRIX trebuie sa intre in aproximativ 80% din corpul vertebral.

— Daca suruburile sunt prea scurte, cimentul osos poate sa fi fost injectat prea
aproape de pedicul. Perforatiile suruburilor sunt situate in corpul vertebral,
aproape de peretele cortical anterior. Din acest motiv, suruburile de 35 mm tre-
buie amplasate numai in sacrum.

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

— Nu apucati butonul verde in timpul introducerii, deoarece acest lucru va deter-
mina deconectarea mansonului de fixare de la surub.

— Rotiti bine bratele laterale ale mansonului de ghidare in sens orar pentru a va
asigura ca varful distractorului este introdus complet in surub. Pentru augmen-
tarea ulterioara, trebuie utilizat numai kitul adaptor pentru ac de blocare cu
Luer-Lock pentru surubul perforat MATRIX.

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

Manipularea cimentului

Pregatirea injectarii (adaptor simplu)

— Trebuie acordata atentie la inlocuirea seringilor, deoarece cimentul poate fi lasat
in capul Stardrive al surubului. Daca se utilizeaza un adaptor simplu, pentru
injectarea cimentului trebuie utilizate numai seringi Vertecem V+ de 2 cc, pentru
evitarea deconectarii si reconectarii seringii.

Procedura de injectare

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

— Trebuie acordata atentie la inlocuirea seringilor, deoarece cimentul poate fi lasat
n capul Stardrive al surubului.

— Atunci cand utilizati adaptorul simplu, nu scoateti si nu inlocuiti seringile imediat
dupa injectare. Cu cat seringa ramane conectata mai mult la surub, cu cat este
mai redus riscul unui flux nedorit de ciment.

— Fluxul de ciment urmeaza calea cu cea mai mica rezistenta. Prin urmare, este
obligatoriu ca, pe parcursul intregii proceduri de injectare, sa se mentina contro-
lul intensificatorului de imagine in timp real in proiectia laterala. In cazul forma-
rii neasteptate a tiparelor de nori sau daca cimentul nu este vizibil clar, injectarea
trebuie oprita imediat.

— Orice ciment ramas n surubelnita trebuie indepartat Impreuna cu stiletul de
curatare cat timp este inca moale (sau nu s-a intarit inca). Acest lucru va asigura
ca raman posibile reinterventii chirurgicale viitoare.

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

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

— Evitati injectarea necontrolata sau excesiva a cimentului osos, deoarece acest
lucru poate cauza scurgerea cimentului, cu consecinte severe precum leziuni
tisulare, paraplegie sau insuficienta cardiaca fatala.

— Un risc major provenit de la efectuarea augmentarii surubului este scurgerea
cimentului. Prin urmare, trebuie urmati toti pasii procedurii chirurgicale pentru
a reduce la minimum complicatiile.

— Dacad au loc scurgeri semnificative, procedura trebuie oprita. Readuceti pacientul
la spital si evaluati situatia neurologica a pacientului. In cazul functiilor neurolo-
gice compromise, trebuie efectuata o scanare TC de urgenta pentru a evalua
cantitatea si localizarea extravazarii. Daca este cazul, se poate efectua o decom-
presie chirurgicala deschisa si indepartarea cimentului, in regim de urgenta.

pagina 4/6



— Pentru a reduce la minimum riscul de extravazare, se recomanda insistent sa res-
pectati procedurile chirurgicale, sa folositi un fir Kirschner pentru plasarea surubu-
lui pedicular si sa utilizati un brat de tip C de Tnalta calitate in pozitie laterala.

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

Amplasarea capetelor suruburilor

— Trebuie sa se aiba grija la alezarea nivelurilor superioare si inferioare, pentru
a proteja articulatiile fatetelor.

— Inainte de a amplasa un cap poliaxial pe surubul perforat, asigurati-va ca cimen-
tul s-a Intarit complet.

— Folositi intotdeauna controlul intensificatorului de imagine la plasarea capetelor
poliaxiale, pentru a va asigura ca surubul nu avanseaza. Daca surubul avanseaza,
asteptati ca cimentul sa se usuce.

Atasarea ansamblului

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

— Tnainte de a efectua manevre de corectie, asigurati-va ca cimentul este intarit
complet.

Abordarea MIS

— Surubul perforat MATRIX trebuie sa intre in aproximativ 80% din corpul vertebral.

— Daca suruburile sunt prea scurte, cimentul osos poate sa fi fost injectat prea
aproape de pedicul. Perforatiile suruburilor trebuie sa fie situate in corpul verte-
bral, aproape de peretele cortical anterior. Din acest motiv, suruburile de 35 mm
trebuie amplasate numai in sacrum.

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

— Pentru a evita deteriorarea manusii, nu tineti lama de retractie in apropierea
bazei clemei deflectoare.

— Rotiti bine bratele laterale ale mansonului de ghidare in sens orar pentru a va
asigura ca varful distractorului este introdus complet in surub.

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

— Inainte de a efectua manevre de corectie, asigurati-va ca cimentul este intarit
complet.

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

— Nu utilizati mansonul de ghidaj pentru a indeparta varful distractorului.

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

Combinarea dispozitivelor medicale

Sistemul pentru coloana MATRIX este format din suruburi pentru oase, conectori,
tije si capace de blocare. Asigurati faptul ca diametrul corespunzator este utilizat
cu implanturile corespunzatoare.

Suruburile pentru oase sunt cu autofiletare si sunt disponibile n optiuni pre-asamblate
si modulare (neasamblate). In optiunea modulara, capul surubului este conectat la un
surub modular in timpul procedurii. Capetele suruburilor sunt disponibile cu optiuni
standard si reduse (asigura o reducere a tijei de 15 mm). Suruburile perforate MATRIX
sunt furnizate Tn stare modulara si pot fi utilizate cu sau fara ciment.

Pentru informatii legate de Vertecem V+, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare corespunzatoare ale sistemului Vertecem V+.

Tipuri de suruburi pentru oase:

Compact
— Preasamblat si modular (neasamblat): & 4,0 mm la & 9,0 mm

Canulat
— Preasamblat: & 5,0 mm la & 9,0 mm
— Modular (neasamblat): & 5,0 mm la & 8,0 mm

Perforat
— Modular (neasamblat): & 5,0 mm la & 7,0 mm

Conectorii sunt proiectati pentru a facilita conectarea dispozitivelor in cadrul
sistemului pentru coloana MATRIX si al altor sisteme de stabilizare a coloanei ver-
tebrale compatibile. Aceste dispozitive permit extensia ansamblului (lateral sau
longitudinal), tranzitiile la tije cu diametre diferite (dispozitivele MATRIX reflecta
toate un diametru al tijei de & 5,5 mm) sau stabilizarea transversala a unui ansam-
blu. Toti conectorii MATRIX disponibili utilizeaza suruburi de blocare integrate.

— Conector transversal de tip snap-on

— Conector tija
— Conectori paraleli
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Conectorii sunt proiectati pentru a facilita conectarea dispozitivelor in cadrul siste-
mului pentru coloana MATRIX si al altor sisteme de stabilizare a coloanei vertebra-
le compatibile.

— Tije curbate si drepte posterioare

— Tije MIS drepte si curbate

- Tije de conectare

Capacul de blocare este alcatuit din componente care sunt utilizate odata ce au
fost implantate suruburile pentru os si au fost selectate tije corespunzatoare pentru
implantare. Aceste componente sunt utilizate pentru fixarea suruburilor/tijelor in
ansamblul ansamblului dorit, blocand eficient surubul la tija.

Sistemul pentru coloana MATRIX se aplica folosind instrumentarul pentru coloana
MATRIX asociat.

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

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile Sistemului pentru coloana MATRIX nu prezinta probleme de RM in conditii

specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele

conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

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

- Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (SAR) de
1,5 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implanturile pentru coloanda MATRIX vor genera
o crestere a temperaturii de maximum 5,3 °C la o rata maxima specifica de absorb-
tie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 1,5 W/kg, conform evaluarii calometrice
pentru 15 minute de scanare IRM cu ajutorul unui scaner de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivelor pentru coloana MATRIX.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

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

Pastrati dispozitivele sterile In ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data de expira-
re a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu abur, introduceti produsul intr-o folie sau intr-un
recipient aprobat(a). Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

indepartarea implantului

Sistem pentru coloana MATRIX — Degenerativ si perforat

Daca trebuie indepartat un implant, se recomanda urmatoarea tehnica:

— Indepartati conectorii transversali/paraleli de tip snap-on, dacd este necesar.
Suruburile de fixare de pe conectorii transversali care se ataseaza la tijele longitu-
dinale pot fi indepartate cu surubelnita T15 Stardrive cu manerul de limitare
a cuplului de 3 Nm.

- Pentru a indeparta un capac de blocare, glisati cheia du dublu sens cu manerul
detasabil deasupra capului surubului. Plasati clichetul manerului de limitare
a cuplului in pozitie neutra, introduceti o surubelnita T25 in fanta Stardrive
a capacului de blocare si rotiti in sens antiorar.

- Scoateti tija folosind pensa de sustinere a tijei.

— Pentru a indeparta capul poliaxial al unui surub pedicular, indepartati orice capac
de blocare existent si tija. Conectati tija interioara a instrumentului de demontare
pentru capetele suruburilor poliaxiale la clichet si introduceti-o in manerul instru-
mentului de demontare. In timp ce tineti manerul, filetati tija interioara in sensul
acelor de ceasornic pana cand se opreste. Ridicati pentru a indeparta capul.

— Pentru a indeparta surubul pedicular, introduceti varful surubelnitei in fanta
surubului pedicular si rotiti butonul verde al mansonului de fixare in sens orar
pana cand varful mansonului este atasat ferm la surubul pedicular. Scoateti
surubul.
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Sistem pentru coloana MATRIX — MIS

Daca ansamblul necesita modificare sau indepartare, utilizati un abord minim

invaziv pentru a obtine acces la ansamblu.

— Introduceti impingatorul/cheia cu dublu sens pentru tija, avand manerul detasa-
bil atasat.

— Daca este necesara slabirea unui capac de blocare dupa strangerea la 10 Nm,
utilizati o cheie cu dublu sens cu maner detasabil, tija surubelnitei MATRIX si un
maner de limitare a cuplului de 10 Nm pentru a slabi capacul de blocare.

— Indepartati manerul cu clichet de limitare a cuplului de 10 Nm cu capac de blocare
de la locul inciziei. Utilizati pensa pentru tija pentru a recupera tija dupa indepar-
tarea capacelor de blocare.

— Dupa ce tija a fost recuperata, utilizati surubelnita cu maner in forma de T cu
clichet pentru a retrage fiecare surub pedicular.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate ndepartarii implantului sunt
enumerate In sectiunea , Avertismente si precautii”.

Prelucrarea clinica a dispozitivului

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

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Elvetia

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com

SE_528800 AE

pagina 6/6


http://www.e-ifu.com

	DatePrinted: Manualele fac obiectul modificării; 
versiunea cea mai recentă a fiecărui 
manual este disponibilă pe internet.
Tipărit la: Mär 16, 2022


