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Instrukcja stosowania

Implanty SYNFIX™ Evolution

SYNFIX Evolution to wyréb do przedniej ledZzwiowej stabilizacji miedzytrzonowej
(ALIF) w technice ,stand-alone” (bez dodatkowej stabilizacji Srubami) przeznaczo-
ny do stosowania w odcinku ledZzwiowym kregostupa. Wyréb sktada sie z ptytki
tytanowej do stabilizacji z dostepu przedniego z dotaczonymi tytanowymi Srubami
blokujacymi oraz przeziernej dla promieni rentgenowskich klatki miedzytrzonowej
wykonanej z polimeru PEEK zawierajacej tantalowe znaczniki radiocieniujace.
Klatka zawiera kanat centralny, ktéry moze przyjmowac przeszczep kostny.

Implanty te sa dostepne w réznych wysokosciach i w réznych rozmiarach podstawy
klatki z mozliwoscia wyboru jednej sposrod 4 opcji kata nachylenia do odtwarzania
lordozy.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:

04.835.120.025 08.815.145S 08.815.2325 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.1525 08.815.234S 08.815.316S
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.025 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.025 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.1565 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.326S
08.815.103S 08.815.164S 08.815.2445 08.815.331S
08.815.104S 08.815.165S 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.334S
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.336S
08.815.113S 08.815.176S 08.815.255S 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S 08.815.3445S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S 08.815.346S
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.126S 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.214S 08.815.301S 08.815.3565
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.306S 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.226S 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Informacje dodatkowe, np. techniki operacyjne, mozna znalezé na stronie
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information lub uzyska¢
za posrednictwem lokalnego dziatu pomocy technicznej.

Materiaty

PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026

Stop tytanu: TAN (tytan - 6% glin = 7% niob) zgodnie z norma
ISO 5832-11

Tantal zgodnie z norma ISO 13782

Przeznaczenie

Implanty SYNFIX Evolution sa przeznaczone do stosowania jako wyroby medyczne do
przedniej ledzwiowe;j stabilizacji miedzytrzonowej (ALIF) w technice ,stand-alone”
(bez dodatkowej stabilizacji srubami) u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym
w odcinku ledzwiowym kregostupa (L1-S1). Implanty SYNFIX Evolution sa przezna-
czone do stosowania z dostepu przedniego.

Uwaga: w przypadku niestabilnosci segmentarnej moze byc¢ konieczna dodatkowa
stabilizacja.
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Wskazania
Implanty SYNFIX Evolution sa wskazane do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej
odcinka ledzwiowego kregostupa.

Przeciwwskazania
— Ciezka osteoporoza

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty SYNFIX Evolution sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskaza-
niami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac zale-
canej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowa-
nie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy
sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdine zagrozenia zwigzane z operacja kregostu-
pa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy, pra-
cownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty SYNFIX Evolution, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw rucho-
wych po usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji, co
powinno zmniejszy¢ boél plecow i/lub konczyn dolnych spowodowany zmianami
zwyrodnieniowymi kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

Implanty SYNFIX Evolution sa wyrobami do przedniej ledZwiowej stabilizacji mie-
dzytrzonowej (ALIF), ktére maja na celu zapewnienie stabilnosci ruchowego(-ych)
segmentu(-6w) przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy wy-
nikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie,
nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, zgon, obrzek,
nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, kostnienie heterotropowe, czyn-
nosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie (przemijajace lub trwate), zespot
wieloobjawowego boélu miejscowego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci,
objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub
przemieszczenie implantu, nieprawidfowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony
zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen, zwyrodnienie
sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bél lub objawy neurologiczne, uszkodzenie
sasiadujacych kosci, krazkéw, narzaddw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie opony
twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregow.
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Wyréb sterylny

STER“_E Wyrob sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zostat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac, ze nie bedzie on sterylny i/lub nie
bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu za-
kaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta
badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant SYNFIX Evolution byt wszczepiany wytacznie przez chi-
rurgdw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Discektomia

Przygotowanie przestrzeni miedzykregowej

— Nalezy koniecznie usunac jadro miazdzyste i czes¢ wewnetrzna krazka miedzy-
kregowego, aby zapobiec przemieszczeniu sie materiatu krazkowego do kanatu
kregowego podczas wprowadzania implantu i zaktdcaniu wrastania kosci.

— Zbyt intensywna preparacja tkanki moze jednak ostabi¢ blaszki graniczne wskutek
usuniecia tkanki kostnej lezacej pod warstwami chrzestnymi. Catkowite usuniecie
blaszki granicznej moze powodowac osiadanie i prowadzi¢ do utraty stabilnosci
segmentarnej.

Dystrakcja i mobilizacja segmentéw

— W celu zminimalizowania ryzyka zfamania blaszki granicznej koniecznie nalezy
umiesci¢ koncdweki rozpérki na tylnym brzegu trzonu kregu. Aby to sprawdzi¢,
podczas wprowadzania rozporki zalecane jest korzystanie ze wzmacniacza obrazu.

— Wazne jest, aby nie dokonywa¢ nadmiernej dystrakcji odcinka, aby zapobiec
uszkodzeniu struktur wiezadtowych i nerwowych.

Przymiary

Opcjonalne: przymiar stuzacy do dopasowania rozmiaru podstawy klatki

— Dokfadnie oceni¢ potozenie przednio-bocznych krawedzi przymiaru podstawy
klatki, aby upewnic sie, ze nie wykraczaja one poza krawedzie trzonu kregu.

Podtaczanie implantu prébnego do uchwytu implantu probnego
— Powierzchnia styczna w ksztatcie rombu na przektadce prébnej Evolution i uchwyt
przymiaru musza znajdowac sie w obrebie powierzchni stycznej przektadki prébnej.

Wprowadzanie przymiaru

— Nie pozostawia¢ przymiaru w przestrzeni miedzykregowej.

— Przygotowanie niewystarczajacej ilosci przestrzeni miedzykregowej moze nie-
korzystnie wptywac na unaczynienie przeszczepu kostnego.

— Nalezy pamieta¢ o tkankach miekkich oraz naczyniach krwionosnych, ktére
moga kolidowac ze $ciezka wprowadzania przektadki prébnej lub nachodzi¢ na
fopatki rozwieracza.
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— Przed wprowadzeniem upewni¢ sie, ze strzatka na przymiarze jest skierowana
dogtowowo, poniewaz przymiary i implanty SYNFIX Evolution sa asymetryczne.

Ocena gtebokosci w projekcji przednio-tylnej

— Doktadnie ocenic¢ potozenie przednio-bocznych krawedzi przymiaru, aby upewnic¢
sie, ze nie wykraczaja one poza krawedzie trzonu kregu.

— Jedliwymagane jest uzycie przektadki do implantu wysokiego, nalezy sprawdzic,
czy kotnierz uchwytu przektadki przymiaru jest wystarczajaco zagtebiony, aby
mie¢ pewnos¢, Zze po wprowadzeniu implant wysoki w catosci zmiesci sie
w przestrzeni krazka.

Przygotowanie implantu

Upakowanie materiatu przeszczepu kostnego do implantu SYNFIX Evolution

— Nie uzywac nadmiernej sity podczas sSciskania lub ubijania przeszczepu w implancie,
poniewaz moze to zaktdci¢ proces zespalania sie ukfadu naczyniowego i zrastania kosci.

— W bloku do pakowania wykorzystuje sie jedna forme do odpowiednich standar-
dowych i wysokich podstaw klatki.

— Podczas pakowania przeszczepu kostnego nalezy unikac uszkodzenia implantu
SYNFIX Evolution.

Wprowadzanie implantu

Montaz przyrzadu celujacego

— Nie uzywac szydfa ani wkretaka bez korzystania z odpowiedniego przyrzadu
celujacego.

Wprowadzanie implantu:

Opcja A: zastosowanie przyrzadu celujagcego

Mocowanie implantu w przyrzadzie celujacym

— Upewni¢sie, ze przyrzad celujacy jest dobrany odpowiednio do rozmiaru implantu.
— Przyrzad celujacy powinien scisle przylegac do ptytki.

— Upewni¢sig, Ze potaczenie miedzy przyrzadem celujacym a implantem jest stabilne.

Wprowadzanie implantu

— Upewnic sie, ze przy wprowadzaniu implantu SYNFIX Evolution strzatka znajdu-
jaca sie na nim skierowana jest dogtowowo, poniewaz implant jest asymetryczny.

— Przed rozpoczeciem wbijania implantu nalezy usuna¢ ztaczke, aby uniknac
uszkodzenia $ruby taczacej.

— Aby unikna¢ uszkodzenia kosci przedniej krawedzi trzonu kregu przyrzadem
celujacym, nie nalezy wprowadza¢ implantu zbyt gteboko. Nadmierny nacisk
moze spowodowac uszkodzenie przedniej czesci kregow.

Opcjonalnie: ustalanie potozenia koricowego
— Przed rozpoczeciem wbijania implantu nalezy usuna¢ ztaczke, aby uniknac
uszkodzenia Sruby taczacej.

Wprowadzanie implantu:

Opcja B: zastosowanie prowadnika/dystraktora SQUID™

Montaz prowadnika/dystraktora Evolution SQUID i wybdér popychacza.

— Upewnic sig, Ze stosowane sa popychacze SYNFIX Evolution. Nie nalezy uzywac
czarnych wygrawerowanych popychaczy SYNCAGE Evolution.

Wprowadzanie implantu

— Upewnic¢ sie, ze przy wprowadzaniu prowadnika/dystraktora Evolution SQUID
strzatka znajdujaca sie na implancie SYNFIX Evolution skierowana jest dogtowo-
wo, poniewaz implant jest asymetryczny.

— Implant oraz ogranicznik prowadnika/dystraktora SQUID poruszaja sie
w kierunku trzonu kregu. Nalezy pamieta¢ o tkankach migkkich oraz naczyniach
krwionosnych, ktére moga kolidowac ze $ciezka wprowadzania implantu i ogra-
nicznika prowadnika/dystraktora SQUID, poniewaz moga by¢ one dociskane do
trzondw kregéw lub nachodzi¢ na topatki rozwieracza. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia przylegtych struktur anatomicznych.

— Istotne jest, aby nie stosowac implantu zbyt wysokiego dla danej przestrzeni mie-
dzykregowej, co pozwoli unikna¢ nadmiernej dystrakcji segmentu i uszkodzenia
struktur wiezadtowych, nerwowych i/lub blaszek granicznych trzonéw kregowych.

— Korzystajac z kontroli fluoroskopowej, potwierdzi¢ potozenie prowadnika/
dystraktora Evolution SQUID iimplantu SYNFIX Evolution, odtworzenie wysoko-
Sci krazka oraz otworu miedzykregowego, a takze utozenie ogdline.

Usuwanie prowadnika/dystraktora SQUID

- Nalezy pamieta¢ o tkankach miekkich oraz naczyniach krwionosnych, ktére
moga kolidowac¢ ze sciezka wprowadzania prowadnika/dystraktora SQUID lub
nachodzi¢ na topatki rozwieracza.

Mocowanie przyrzadu celujacego

— Przyrzad celujacy powinien scisle przylegac do ptytki.

— Upewnicsig, ze potaczenie miedzy przyrzadem celujacym a implantem jest stabilne.
— Upewni¢sie, ze przyrzad celujacy jest dobrany odpowiednio do rozmiaru implantu.

Opcjonalnie: ustalanie potozenia koncowego
— Przed rozpoczeciem wbijania implantu nalezy usuna¢ ztaczke, aby uniknac
uszkodzenia $ruby taczacej.

Minimalnie inwazyjne przyrzady celujace

— Sruby o dtugosci 25 mm to najdtuzsze $ruby, jakie mozna stosowac wraz z mini-
malnie inwazyjnymi przyrzadami celujacymi, poniewaz dla $rub 30 mm nie jest
dostepna prowadnica w dostatecznie duzym rozmiarze. W przypadku srub
o dtugosci 30 mm nalezy stosowac standardowe przyrzady celujace (03.835.001,
03.835.002, 03.835.003).
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Wprowadzanie $ruby: wkretaki minimalnie inwazyjne stosowane wraz z minimal-

nie inwazyjnymi przyrzadami celujacymi

— Wkretakéw minimalnie inwazyjnych (03.835.410 i 03.835.413) nie mozna stosowac
ze standardowymi przyrzadami celujacymi (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003),
poniewaz nie s one wystarczajaco dtugie, aby mozliwe byto catkowite dokrecenie
i zablokowanie $rub w ptytkach implantu. Sruba bedzie sie swobodnie obraca¢
wewnatrz przyrzadu celujacego, poniewaz nie zazebi sie z ptytka implantu SYNFIX
Evolution; tym samym wymagane dokrecanie koricowe srub bedzie niemozliwe.

— Jako zapasowy powinien by¢ dostepny drugi wkretak minimalnie inwazyjny
(03.835.410 i/lub 03.835.413).

Krotki wkretak minimalnie inwazyjny

— Krotki wkretak mozna stosowac wytacznie do wstepnego wprowadzania sruby,
a dokrecanie koncowe wymaga uzycia wkretaka standardowego (03.835.013)
lub minimalnie inwazyjnego (03.835.413). Przed wprowadzeniem kolejnej sruby
kazda wczesniej wprowadzona srube nalezy wkreci¢ do samego korica, aby unik-
na¢ zakleszczenia sie w przyrzadzie celujagcym dwoch przecinajacych sie Srub.

Whkrecanie sruby

Opcjonalnie: montaz tulei ochronnej

— Tuleje ochronna ostroznie nasuna¢ prostym ruchem na koricowke szydta w taki
sposéb, zeby nie uszkodzi¢ tulei. Nalezy uwaza¢, aby nie doznac¢ skaleczenia
spowodowanego ostrym zakorczeniem szydta.

Wykonywanie otworu pilotazowego

— Przed uzyciem retraktora do tkanek miekkich zaleca sie wprowadzenie jednej
Sruby, aby zapobiec przemieszczeniu sie implantu.

— Podczas wykonywania otworu pilotazowego nie nalezy wywiera¢ nacisku
na szydto, aby uniknac jego uszkodzenia w miejscu taczenia lub uchwytu.

— Podczas wykonywania otworu pilotazowego do prowadzenia szydta nalezy
zawsze uzywac przyrzadu celujacego.

Wybor sruby

— W przypadku zabiegu dwupoziomowego nalezy odpowiednio dobra¢ dtugos¢
Sruby na wspolnym trzonie kregu, aby unikna¢ nachodzenia na siebie $rub.

— Nie nalezy stosowac srub SYNFIX-LR w potaczeniu ze $rubami SYNFIX Evolution
ani $rub SYNFIX Evolution w potaczeniu ze srubami SYNFIX-LR. Wyroby te réznia
sie miedzy soba i nie sa kompatybilne z poprzednimi wersjami.

Mocowanie $ruby we wkretaku

— Sruby nie nalezy dokrecac zbyt mocno w tulei zabezpieczajacej gwint, aby unikna¢
uszkodzenia tulei.

— Sruby nie nalezy mocowac we wkretaku w inny sposéb niz w bloku do mocowania,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie tulei zabezpieczajacej gwint
i uniemozliwic jej prawidfowe dziatanie.

Wprowadzanie i dokrecanie $rub

— Przed uzyciem retraktora do tkanek miekkich zaleca sie wprowadzenie jednej
Sruby, aby zapobiec przemieszczeniu sie implantu.

- Nalezy uzywac wytacznie uchwytoéw dotaczonych do niniejszego zestawu.

— Sruby nalezy wprowadza¢, korzystajac z przyrzadu celujacego SYNFIX Evolution,
co zagwarantuje prawidtowe zablokowanie sie $ruby w ptytce.

— Do wszczepienia kazdego implantu SYNFIX Evolution nalezy zawsze wykorzy-
stywac cztery sruby.

— Cztery Sruby blokujace nalezy wprowadzac po kolei.

— Nalezy unika¢ zbyt mocnego dokrecania $rub, aby zapobiec uszkodzeniu koricodwki
i miejsca faczenia wkretaka.

— W przypadku, gdy operowana jest kos¢ sklerotyczna, nalezy upewnic sie, ze
Sruby sa catkowicie zablokowane w ptytce blokujacej.

Usuwanie srub
Montaz przyrzadu celujacego
— Nie uzywac wkretaka bez korzystania z odpowiedniego przyrzadu celujacego.

Usuwanie implantu

Montaz wkretaka i narzedzia do usuwania implantu

— Powierzchnia styczna w ksztatcie rombu na uchwycie przymiaru powinna znaj-
dowac sie w obrebie powierzchni stycznej narzedzia do usuwania implantu.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie zdokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.
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Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Dostepna jest nastepujaca opcja sruby do stosowania z klatka SYNFIX Evolution.
— Sruba z nagwintowana gtowa SYNFIX Evolution (& 4,0 mm)

Klatki i sruby SYNFIX Evolution zaktada sie, korzystajac z odpowiednich narzedzi
SYNFIX Evolution.

03.632.204 Uchwyt dynamometryczny, 3 Nm

03.688.505 Uchwyt z kluczem zapadkowym do szybkoztaczki, maty

03.802.038 Szczypce do SynFix-LR

03.815.010 Przymiar SYNFIX Evolution, do dopasowania rozmiaru,
maty i mata gtebokos¢

03.815.011 Przymiar SYNFIX Evolution, do dopasowania rozmiaru,
Sredni i Srednia gtebokos¢

03.815.012 Przymiar SYNFIX Evolution, do dopasowania rozmiaru,
duzy i duza gtebokos¢

03.815.023 Ubijak do opakowania przeszczepu Evolution, okragty

03.815.024 Ubijak do opakowania przeszczepu Evolution, owalny

03.815.029 Evolution SQUID, narzedzie do montazu/demontazu

03.815.030 Evolution SQUID, inserter + dystraktor firmy Synthes

03.825.002 Wrzeciono SynCage Evolution

03.825.106 Uchwyt T, ze ztaczem sze$ciokatnym

03.835.001 Urzadzenie celujace SYNFIX Evolution, 10,5 mm i 12 mm

03.835.002 Urzadzenie celujace SYNFIX Evolution, 13,5 mmi 15 mm

03.835.003 Urzadzenie celujace SYNFIX Evolution, 17 mm i 19 mm

03.835.004 Uchwyt urzadzenia celujacego SYNFIX Evolution

03.835.005 Ztaczka do uchwytu urzadzenia celujacego SYNFIX Evolution

03.835.006 Sruba pofaczeniowa do uchwytu urzadzenia celujacego
SYNFIX Evolution

03.835.0095 Tuleja blokujaca nici SYNFIX Evolution

03.835.010 Wkretak SYNFIX Evolution

03.835.0125 Tuleja ochronna SYNFIX Evolution z wkretakiem i szydtem

03.835.013 Wkretak SYNFIX Evolution bez tulei blokujacej nici

03.835.015 Wkretak SYNFIX Evolution bez tulei blokujacej nici

03.835.032 Szydto SYNFIX Evolution

03.835.035 Evolution SQUID, blok popychacza do SYNFIX Evolution,
ptaski, 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, blok popychacza do SYNFIX Evolution,
wystajacy, 3 mm

03.835.037 Evolution SQUID, blok popychacza do SYNFIX Evolution,
ptaski, 6 mm

03.835.043 Klucz dynamometryczny prosty z ogranicznikiem momentu,
z grzechotka, 3 Nm

03.835.049 Stacja tadujaca do $rub do SYNFIX Evolution

03.835.050 SYNFIX Evolution, blok opakowania do implantéw

03.835.060 Retraktor tkanek miekkich SYNFIX Evolution

03.835.070 SYNFIX Evolution, narzedzie do usuwania implantow,
10,5 mmi 12 mm

03.835.071 SYNFIX Evolution, narzedzie do usuwania implantow,
13,5 mmi 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, narzedzie do usuwania implantow,
17 mmi 19 mm

03.835.100 Uchwyt implantu prébnego SYNFIX Evolution

03.835.401 Urzadzenie celujace SYNFIX Evolution Mini-Open,
10,5 mmi 12 mm

03.835.402 Urzadzenie celujace SYNFIX Evolution Mini-Open,
13,5 mmi 15 mm

03.835.403 Urzadzenie celujace SYNFIX Evolution Mini-Open,
17 mmi 19 mm

03.835.410 Wkretak SYNFIX Evolution Mini-Open

03.835.413 Wkretak SYNFIX Evolution Mini-Open bez tulei blokujacej nici

03.835.416 Wkretak SYNFIX Evolution Mini-Open, krotki

03.835.432 Szydto SYNFIX Evolution Mini-Open

03.835.101-106
03.835.111-116

Implant probny SYNFIX Evolution, maty, wysokos¢ 10,5-19 mm, 6°
Implant prébny SYNFIX Evolution, maty, wysoko$¢
10,5-19 mm, 10°

Implant prébny SYNFIX Evolution, maty, wysoko$¢
12-19 mm, 14°

Implant prébny SYNFIX Evolution, maty, wysoko$¢
13,5-19 mm, 18°

Implant prébny SYNFIX Evolution, $redni, wysokos¢
10,519 mm, 6°

Implant prébny SYNFIX Evolution, $redni, wysokos¢
10,5-19 mm, 10°

Implant prébny SYNFIX Evolution, $redni, wysokos¢
12-19 mm, 14°

Implant prébny SYNFIX Evolution, $redni, wysokos¢
13,5-19 mm, 18°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, wysokos¢
10,5-19 mm, 6°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, wysokos¢
10,5-19 mm, 10°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, wysokos¢
12-19 mm, 14°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, wysokos¢
13,5-19 mm, 18°

03.835.122-126

03.835.163-166

03.835.201-206

03.835.211-216

03.835.222-226

03.835.263-266

03.835.301-306

03.835.311-316

03.835.322-326

03.835.363-366
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03.835.131-136  Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, wysoko$¢
10,5-19 mm, 6°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, wysokos¢
10,5-19 mm, 10°

Implant prébny SYNFIX Evolution, maty, gteboki,
wysokos¢ 12-19 mm, 14°

Implant prébny SYNFIX Evolution, maty, gteboki,
wysokos¢ 13,5-19 mm, 18°

Implant prébny SYNFIX Evolution, sredni, gteboki,
wysokos$¢ 10,5-19 mm, 6°

Implant prébny SYNFIX Evolution, sredni, gteboki,
wysokos¢ 10,5-19 mm, 10°

Implant prébny SYNFIX Evolution, sredni, gteboki,
wysokos¢ 12-19 mm, 14°

Implant prébny SYNFIX Evolution, sredni, gteboki,
wysokos¢ 13,5-19 mm, 18°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, gteboki,
wysokos¢ 10,5-19 mm, 6°

Implant prébny SYNFIX Evolution, duzy, gteboki,
wysokos¢ 10,5-19 mm, 10°

Implant probny SYNFIX Evolution, duzy, gteboki,
wysokos¢ 12-19 mm, 14°

Implant probny SYNFIX Evolution, duzy, gteboki,
wysokos¢ 13,5-19 mm, 18°

03.835.141-146

03.835.152-156

03.835.173-176

03.835.231-236

03.835.241-246

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Rekojes¢ z szybkoztaczka, mata
SFW550R Rozszerzacz

SFW650R Kleszczyki rozszerzajace, zakrzywione
SFW691R Kombinowany mtotek

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze elementy systemu

SYNFIX Evolution moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Produkty

te mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm)

— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant SYNFIX Evolution

spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,2°C przy maksymalnym wspét-

czynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg,

zgodnie z oceng kalorymetryczng przez 15 minut skanowania metoda rezonansu

magnetycznego w skanerze rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0 T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt SYNFIX Evolution lub wzglednie
blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Jatowe urzadzenia nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢ inte-

gralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnosc.

— Sprawdzi¢ integralnos¢ sterylnego opakowania, aby upewnic sie, ze nie ma
otwordw, kanatéw ani ubytkéw.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Usuwanie implantu

Implanty SYNFIX Evolution sa przeznaczone do wszczepienia na state i nie sg prze-

znaczone do usuwania.

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktory musi ja podjac

w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogélny stan zdrowia pacjenta oraz

ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli implant SYNFIX Evolution musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie

ponizszej techniki.

— Zmontowac przyrzad celujacy i przymocowac go do implantu.

— Wykreci¢ wszystkie $ruby za pomoca wkretaka. Jezeli dostep nie pozwala na
uzycie wkretaka prostego, nalezy uzy¢ wkretaka zagietego.

— Wyjac implant za pomoca przyrzadu celujacego lub opcjonalnego narzedzia do
usuwania, jesli ponowne przymocowanie uchwytu przyrzadu celujacego do
klatki nie jest mozliwe.

— Przed usunieciem implantu nalezy catkowicie oddzieli¢ obszary zrostu blaszki
granicznej. W przypadku rozpoczecia gojenia i integracji kosci moze by¢
konieczne uzycie osteotomu w celu mobilizacji implantu.

— Wyjac implant SYNFIX Evolution z przestrzeni krazka, pociagajac za dotaczony
uchwyt. Do wyjecia implantu z przestrzeni krazka moze by¢ wymagane kontro-
lowane, lekkie uderzanie mtotkiem szczelinowym.
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Nalezy pamietac, ze $rodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedura-
mi szpitalnymi.

Specjalne instrukcje uzycia
Dostep i odstoniecie

Utozy¢ pacjenta
— Przy dojsciu przednim do dolnych pozioméw odcinka ledZwiowego nalezy uto-
2y¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga.

Dostep przedni i podejscie

— Dostep chirurgiczny zalezy od operowanego poziomu.

— Zlokalizowa¢ prawidtowy poziom operacyjny i miejsce naciecia, korzystajac
z fluoroskopii w projekcji bocznej i przytrzymujac prosty przyrzad metalowy
z boku ciata pacjenta. Pomaga to zapewni¢, ze naciecie i odstoniecie umozliwia
bezposredni dostep do poziomu operacyjnego i wprowadzenie $ruby.

— Zaleca sie odstoniecie poziomu operacyjnego przy standardowym dojsciu
zaotrzewnowym. Jednak inne metody moga by¢ wskazane w zaleznosci od
anatomii i patologii pacjenta.

Ekspozycja

— Odstoni¢ poziom operacyjny tak, aby po dowolnej stronie linii srodkowej kregu
byto wystarczajaco duzo miejsca, co odpowiada potowie szerokosci implantu
SYNFIX Evolution.

— Sruby blokujace implantu SYNFIX Evolution nalezy wprowadzac z bezposrednie-
go kierunku przedniego.

Discektomia

Wycia¢ okienko przednie

- Wykona¢ anulotomie wycentrowana na linii posrodkowej i na tyle szeroka, aby
pomiesci¢ implant SYNFIX Evolution. Opcjonalnie jako szablon mozna uzy¢ przy-
miaru lub implantu probnego, aby wskaza¢ szerokos¢ okna pierscienia.

— Zachowat jak najwiecej pierscienia przednio-bocznego, bocznego i tylnego
w celu zapewnienia stabilnosci segmentu poddanego instrumentacji.

Przygotowanie przestrzeni miedzykregowe;j

— Usuna¢ krazek przez naciecie w pierscieniu widknistym. Wyja¢ materiat krazka
i chrzestne blaszki graniczne, aby odstoni¢ znajdujace sie ponizej blaszki graniczne
kosci.

— Odpowiednie oczyszczenie blaszek granicznych jest wazne dla zapewnienia
unaczynienia przeszczepu kostnego.

— Po przygotowaniu blaszek granicznych nalezy wykona¢ dodatkowe zabiegi
chirurgiczne.

Dystrakcja i mobilizacja segmentow

Mobilizacja segmentu

- Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ rozszerzacz trzonu kregu do tylnej
krawedzi trzonéw kregoéw, aby stopniowo zmobilizowac segment ruchowy.

- Umieszczenie koncowek na tylnej krawedzi pomaga zminimalizowac ryzyko ztama-
nia blaszki granicznej. Umiescic rozszerzacz na jednej stronie, aby utatwic discektomie
po przeciwnej stronie, a nastepnie powtdrzy¢ procedure po drugiej stronie.

— Rozszerzyc¢ przestrzen miedzykregowa za pomoca rozszerzacza trzonu kregu w
taki sposob, aby przywroci¢ wysokos¢ krazka i umozliwic dostep do tylnej czesci
przestrzeni krazka.

- Dystrakcja odcinka jest niezbedna do przywrécenia wysokosci krazka, otwarcia
otworu nerwowego i posredniego odbarczenia kanatu. Uzyskanie odpowied-
niego dopasowania, wypetnienia i dystrakcji przestrzeni krazka jest rowniez
wazne dla poczatkowej stabilnosci implantu SYNFIX Evolution.

- Wysokos¢ rozszerzacza wynosi 6 mm (3 mm na strone) w postaci ztozonej.

Przymiary

Opcjonalne: przymiar stuzacy do dopasowania rozmiaru podstawy klatki

— Wybrac przymiar podstawy o odpowiednim rozmiarze i wsuna¢ go w przestrzen
krazka.

— W celu potwierdzenia wiasciwego wyboru rozmiaru podstawy mozna uzy¢
fluoroskopii w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej.

— Przymiar mozna nieznacznie obréci¢ w przestrzeni krazka, aby przednia krawedz
byta bardziej widoczna na obrazie fluoroskopowym.

Montaz uchwytu implantu probnego
— Whkreci¢ wrzeciono w kaniulowany trzon uchwytu implantu probnego.
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Podtaczanie implantu prébnego do uchwytu implantu probnego

— Wybra¢ implant prébny odpowiadajacy rozmiarowi okreslonemu za pomoca
przymiaru podstawy klatki. Wybra¢ wysokos¢ i kat odpowiadajacy uznanym za
wtasciwe w oparciu o planowanie przedoperacyjne, cechy anatomiczne widocz-
ne po usunieciu krazka i przygotowanie blaszek granicznych oraz wymagania
w celu przywrécenia normalnego ustawienia kregostupa i wysokosci krazka.

— Zamontowa¢ wybrany implant prébny SYNFIX Evolution w uchwycie implantu
probnego. Zamocowac urzadzenie, dokrecajac gatke radetkowana z tytu uchwytu
implantu prébnego.

— Wysoko$¢ implantu probnego jest o 0,8 mm niedowymiarowana w poréwnaniu
zimplantem. Odpowiada to potowie wysokosci zabkdw implantu po kazdej stronie.

Wprowadzanie przymiaru

— Wprowadzi¢ implant prébny do przestrzeni miedzykregowe;j.

— Przednie szczeliny implantu probnego wskazuja punkty wprowadzenia $rub
blokowanych w przedniej czesci sasiedniego kregu.

— Do umieszczenia implantu prébnego miedzy trzonami kregéw na zadana gtebo-
kos$¢ moze by¢ wymagane kontrolowane, lekkie uderzanie mtotkiem w uchwyt
implantu prébnego.

— Jesli nie uzyskano dobrego dopasowania, nalezy powtoérzyc ten proces, uzywajac
stopniowo wigkszych implantéw prébnych lub implantu o innym kacie, aby uzy-
skac jak najlepsze dopasowanie do struktury anatomicznej przestrzeni krazka.

— Jedli prébna przektadka jest zbyt duza, uniemozliwiajac wprowadzenie przy uzyciu
odpowiedniej sity, powtorzy¢ czynnos¢ przy uzyciu kolejnych mniejszych przekta-
dek prébnych lub przektadki o innym kacie.

— Podczas wprowadzania prébnego nalezy korzystac z fluoroskopii, aby potwierdzi¢
ostateczne potozenie i dopasowanie implantu prébnego.

Ocena gtebokosci w projekcji przednio-tylnej

— Uchwyt przektadki probnej ma kotnierz przylegajacy do potaczenia z przymia-
rem. Po przymocowaniu do standardowych przektadek prébnych kotnierz odpo-
wiada przedniemu aspektowi gtebokiego implantu. Dodatkowa gtebokos¢
3,0 mm umozliwia ocene odpowiedniego implantu, ktéry ma zosta¢ uzyty, stan-
dardowego lub gtebokiego, na podstawie oceny fluoroskopowej i bezposredniej
wizualizacji przymiaru w przestrzeni krazka.

— Gtebokie implanty i implanty prébne o odpowiednim ksztatcie (S/SD, M/MD,
L/LD) sa o 3,0 mm gtebsze w kierunku przednio-tylnym, ale maja taka sama
szerokos¢ oraz wysokos$¢ przednia i tylna.

Przygotowanie implantu

Wybra¢ implant

— Wybrac implant SYNFIX Evolution, ktéry odpowiada ksztattowi podstawy, wyso-
kosci i katowi wybranemu przy uzyciu implantu prébnego w poprzednich etapach
zabiegu.

— Aby utatwi¢ wybor implantu, implanty prébne maja oznaczenie wysokosci, kata
lordotycznego i ksztattu implantu. Ponadto implanty prébne i zintegrowane
ptytki blokowane sa oznaczone kolorami w celu dopasowania do wysokosci.

Upakowanie materiatu przeszczepu kostnego do implantu SYNFIX Evolution

— Umiesci¢ implant SYNFIX Evolution w odpowiedniej formie w bloku do pakowania.

— Wypetni¢ implant SYNFIX Evolution w bloku do pakowania materiatem przesz-
czepu, az bedzie wystawat z jam w celu zapewnienia kontaktu z blaszkami
granicznymi kregéw.

— Zastosowac pobijak w celu mocnego upakowania materiatu przeszczepu w jamach
implantu.

Wprowadzanie implantu

Montaz przyrzadu celujacego

— Wybra¢ przyrzad celujacy, ktéry odpowiada wysokosci implantu. Dane urzadze-
nie celujace zapewnia odpowiednio jedna z poszczegdlnych kombinacji wysoko-
$ci: 10,5/12 mm, 13,5/15 mm i 17/19 mm.

— Do oporu zamocowac $rube taczaca w urzadzeniu celujacym ze ztaczem.

— Zmontowac uchwyt przyrzadu celujacego.

— Przyrzad celujacy 17/19 mm jest przyrzadem celujacym z 2 otworami i nalezy go
obraca¢ podczas wprowadzania sruby (patrz etap chirurgiczny , Wprowadzanie
Sruby”).

— Przymocowac uchwyt przyrzadu celujacego do przyrzadu celujacego, pociagajac
za zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu celujacego w kierunku raczki, i zaczepic¢
przyrzad celujacy. Wyréwnac pionowe czarne linie na uchwycie przyrzadu celuja-
cego i przyrzadzie celujacym. Zwolni¢ zewnetrzny trzon, aby zablokowac zespét.

— Wiozy¢ ztacze do uchwytu przyrzadu celujacego.

— Upewni¢ sig, ze uchwyt przyrzadu celujacego jest w petni osadzony na przyrzadzie
celujacym.

Opcja A: zastosowanie przyrzadu celujacego

Mocowanie implantu w przyrzadzie celujacym

— Zadokowac interfejs potaczeniowy zmontowanego przyrzadu celujacego w od-
powiednim doku na implancie. Po umieszczeniu przyrzadu celujacego nalezy go
unieruchomic¢, przekrecajac ztacze w prawo w celu dokrecenia $ruby taczacej.

— Przed wbiciem implantu do przestrzeni krazka nalezy zdja¢ ztacze z przyrzadu
celujacego.

Wprowadzanie implantu

— Upewni¢ sie, ze potaczenie przyrzad celujacy/implant jest zablokowane we
wtasciwym potozeniu.
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— Strzatka na implancie SYNFIX Evolution musi zosta¢ skierowana dogtowowo,
aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie do przestrzeni krazka. Wprowadzi¢
implant SYNFIX Evolution do przestrzeni miedzykregowej.

— W celu wprowadzenia implantu SYNFIX Evolution do przestrzeni miedzykrego-
wej konieczne moze by¢ kontrolowane, lekkie uderzanie mtotkiem w uchwyt
przyrzadu celujacego.

— Podczas wprowadzania implantu nalezy korzystac z obrazowania fluoroskopowego,
aby oceni¢ potozenie implantu.

— Po dopasowaniu na wcisk implant SYNFIX Evolution powinien doktadnie przyle-
gac do blaszek granicznych.

Weryfikacja potozenia
— Optymalne potozenie implantu SYNFIX Evolution jest wycentrowane w obwo-
dzie trzonu kregu i osiagniete po odpowiednim dopasowaniu i wypetnieniu
przestrzeni krazka.

— Pod kontrola fluoroskopowa zweryfikowac potozenie implantu SYNFIX Evolu-
tion w stosunku do trzonéw kregéw w projekcji AP i bocznej.

— Opcjonalnie przyrzad celujacy mozna wyja¢ podczas fluoroskopii, aby poprawic¢
wizualizacje przedniej czesci implantu.

— Tytanowa ptytka i pojedynczy tylny tantalowy znacznik rentgenowski wbudowany
w implant umozliwiaja $rodoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

— Znacznik rentgenowski jest rownolegty do blaszek granicznych i przylega do
tylnej $ciany implantu SYNFIX Evolution.

Opcjonalnie: ustalanie potozenia koncowego

— W przypadku koniecznosci zmiany potozenia implantu SYNFIX Evolution nalezy uzy¢
dotaczonego przyrzadu celujacego do recznego manipulowania pozycja implantu.

— W celu zmiany potozenia implantu konieczne moze by¢ kontrolowane, lekkie
uderzanie mtotkiem w uchwyt przyrzadu celujacego.

- Podczas zmiany potozenia implantu nalezy korzystac¢ z kontroli fluoroskopowej.

Opcja B: zastosowanie prowadnika/dystraktora Squid

Montaz prowadnika/dystraktora Evolution SQUID i wybdér popychacza
- Zmontowa¢ prowadnik/dystraktor Evolution SQUID. Zwolni¢ wrzeciono
prowadnika/dystraktora Evolution SQUID, naciskajac przycisk zwalniajacy na
uchwycie, i catkowicie wysunac¢ popychacz do tytu. Zablokowa¢ wrzeciono,
naciskajac przycisk zataczania, i wsuna¢ popychacz do ztacza popychacza, az
bedzie w petni osadzony.

— W przypadku implantu SYNFIX Evolution o $rednicy 19 mm nalezy najpierw
wykonac etap chirurgiczny ,,mocowanie implantu SYNFIX Evolution”, a nastepnie
wsunac popychacz do bloku popychacza.

- Implant z wystajacymi popychaczami wystaje z przedniej krawedzi trzonu kregu
i moze zostac¢ w petni osadzony za pomoca przyrzadu celujacego.

Mocowanie implantu SYNFIX Evolution

— Wprowadzi¢ implant SYNFIX Evolution pomiedzy tyzki prowadnika/dystraktora
Evolution SQUID, tak aby rowki implantu SYNFIX Evolution byty potaczone z szy-
nami ostrzy. Obracac¢ uchwyt w ksztafcie litery T prowadnika/dystraktora Evolution
SQUID w prawo, aby przesuwac popychacz, az dotknie implantu SYNFIX Evolution.
Implant SYNFIX Evolution jest teraz unieruchomiony i gotowy do wprowadzenia.

— Mocowanie implantu SYNFIX Evolution o $rednicy 19 mm mozna przeprowadzi¢
wyfacznie przed zainstalowaniem popychacza (patrz poprzedni etap chirurgiczny).

— Koncoéwka tyzek zostanie wprowadzona do przestrzeni krazka az do ograniczni-
ka gtebokosci na tyzkach. Aby umozliwi¢ petne wprowadzenie, koricéwka musi
by¢ catkowicie zamknieta.

— Obraz na popychaczu przedstawia wystawanie implantu SYNFIX Evolution
z przestrzeni krazka.

Wprowadzanie implantu

— Wprowadzac koncdwke prowadnika/dystraktora Evolution SQUID do przestrzeni
krazka, az ograniczniki gtebokosci na tyzkach dotkna przedniej krawedzi trzonu
kregu. Koricowka prowadnika/dystraktora Evolution SQUID ma gteboko$¢ 25 mm
i szerokos¢ 28 mm. Aby utatwi¢ wprowadzanie implantu SYNFIX Evolution syme-
trycznie do przestrzeni krazka, srodkowy otwor prowadnika/dystraktora Evolution
SQUID powinien by¢ wyréwnany z przednia linia srodkowa trzondw kregdw.

— Poruszy¢ prowadnikiem/dystraktorem SQUID, aby poszerzy¢ przestrzen krazka
podczas wprowadzania implantu.

— Po umieszczeniu wrzeciona obroci¢ uchwyt w ksztatcie litery T na prowadniku/
dystraktorze Evolution SQUID, aby przesunac implant w dét tyzek i do przestrze-
ni krazka. Sita wymagana do obrécenia uchwytu w ksztatcie litery T wzrasta
w miare przesuwania implantu SYNFIX Evolution wzdtuz tyzek, a prowadnik/
dystraktor Evolution SQUID podwyzsza przestrzen krazka. Pod kontrola fluoro-
skopowa obraca¢ uchwyt w ksztatcie litery T do momentu catkowitego wyjecia
implantu SYNFIX Evolution i zwolnienia go z prowadnika/dystraktora Evolution
SQUID. Klikniecie, gdy tyzki sie zamykaja, potwierdza, ze implant SYNFIX Evolu-
tion jest osadzony, a prowadnik/dystraktor Evolution SQUID zostat catkowicie
wysuniety i zwolniony. W zaleznosci od rozmiaru kregéw przednia krawedz
implantu SYNFIX Evolution bedzie zwykle ustawiona +/-1 mm w stosunku
do wartosci podanej na wybranym popychaczu.

— Prowadnik/dystraktor Evolution SQUID mozna stosowa¢ wytacznie do dostepu
przedniego.

Usuwanie prowadnika/dystraktora SQUID
- Po prawidtowym umiejscowieniu implantu SYNFIX Evolution nalezy ostroznie
wyjac¢ prowadnik/dystraktor Evolution SQUID.
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Mocowanie przyrzadu celujacego

— Wiozy¢ zmontowany przyrzad celujacy w odstoniete miejsce.

— Zadokowac interfejs potaczeniowy przyrzadu celujacego w odpowiednim doku
na implancie.

— Po umieszczeniu przyrzadu celujacego nalezy go unieruchomi¢, przekrecajac
ztacze w prawo w celu dokrecenia sruby taczacej.

— Zdjac ztacze z przyrzadu celujacego.

Weryfikacja potozenia

— Optymalne potozenie implantu SYNFIX Evolution jest wycentrowane w obwodzie
trzonu kregu i osiagniete po odpowiednim dopasowaniu i wypetnieniu przestrzeni
krazka.

— Pod kontrola fluoroskopowa zweryfikowac potozenie implantu SYNFIX Evolution
w stosunku do trzonéw kregéw w projekcji AP i bocznej.

— Opcjonalnie przyrzad celujacy mozna wyjac¢ podczas fluoroskopii, aby poprawic
wizualizacje przedniej czesci implantu.

— Tytanowa ptytka i pojedynczy tylny tantalowy znacznik rentgenowski wbudowany
w implant umozliwiaja $Srodoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

— Znacznik rentgenowski jest réwnolegty do blaszek granicznych i przylega do
tylnej $ciany implantu SYNFIX Evolution.

Opcjonalnie: ustalanie potozenia koricowego

— W przypadku koniecznosci zmiany potozenia implantu SYNFIX Evolution nalezy
uzy¢ dotaczonego przyrzadu celujgcego do recznego manipulowania pozycja
implantu.

— W celu zmiany potozenia implantu konieczne moze by¢ kontrolowane, lekkie
uderzanie mtotkiem w uchwyt przyrzadu celujacego.

— Podczas zmiany potozenia implantu nalezy korzystac z kontroli fluoroskopowej.

Technika minimalnie inwazyjna

Minimalnie inwazyjne przyrzady celujace

— 0golny profil przyrzadéw celujacych zostat zredukowany poprzez wiaczenie tylko
dwaoch otwordw bocznych; dlatego tez przyrzad celujacy nalezy obroci¢ po wpro-
wadzeniu dwaéch pierwszych srub (tak samo jak w przypadku przyrzadu celujacego
17/19 mm w standardowym zestawie instrumentéw SYNFIX Evolution).

— Przyrzady celujace sa powlekane (czarne), aby odrozni¢ je od standardowych
przyrzadow celujacych.

Wprowadzanie $ruby: wkretaki standardowe stosowane wraz z minimalnie inwa-

zyjnymi przyrzadami celujacymi

— Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze linie wytrawione na wkretaku i szydle beda
znajdowac sie w innych miejscach niz w przypadku uzycia standardowych przy-
rzaddw celujacych. Linia wytrawiona na wkretaku SYNFIX Evolution bez tulei
blokujacej z gwintem nie zréwna sie z krawedzia przyrzadu celujacego, gdy
Sruba jest zablokowana na ptytce. Jedna zielona linia wytrawiona na wkretaku
SYNFIX Evolution bedzie widoczna po proksymalnej stronie tulei z gwintem, gdy
$ruba jest zablokowana na ptytce. Sruby sa catkowicie wprowadzone, gdy osia-
gniety jest pewny punkt koricowy.

— Poluzowac srube taczaca przyrzad celujacy z implantem SYNFIX Evolution i ob-
roci¢ przyrzad celujacy o 180° w ramach przygotowania dwdéch ostatnich Srub.

Wprowadzanie $ruby: wkretaki minimalnie inwazyjne stosowane wraz z minimalnie

inwazyjnymi przyrzadami celujacymi

— Minimalnie inwazyjne wkretaki i szydto maja krétszy koniec funkcjonalny. Wkretak
minimalnie inwazyjny jest przeznaczony do pracy ze standardowa gwintowana
tuleja blokowana.

— Proksymalny koniec trzonu minimalnie inwazyjnych wkretakéw i szydfa jest
powlekany (czarny), aby odrozni¢ go od standardowych wkretakow i szydta.

— Poluzowac srube taczaca przyrzad celujacy z implantem SYNFIX Evolution i ob-
roci¢ przyrzad celujacy o 180° w ramach przygotowania dwdéch ostatnich Srub.

Krotki wkretak minimalnie inwazyjny

— Nalezy pamieta¢, ze jako alternatywny wkretak dostepny jest dodatkowy krotki
wkretak, w zaleznosci od dostepu i anatomii pacjenta. Ten wkretak zawiera
rowniez powlekany pasek (czarny), ktéry pozwala odrozni¢ go od wkretakow
w standardowym zestawie SYNFIX Evolution.

Whkrecanie sruby

Montaz szydta i wkretakow

— Zamocowac uchwyt do ztacza AO szydta.

— Nastepnie zamocowa¢ uchwyt do ztacza AO wkretaka SYNFIX Evolution.
Przewlec gwintowana tuleje blokowana do korica w dot na koncéwece wkretaka.

— Upewnic sig, ze strzatka na tulei jest skierowana w strone uchwytu wkretaka.

Opcjonalnie:

— W zaleznosci od preferencji chirurga mozna zmontowa¢ opcjonalny uchwyt
z kluczem grzechotkowym, wkretakiem bez gwintowanej tulei blokowanej lub
wkretakiem prostym.

— W zaleznosci od preferencji chirurga wprowadzenie sruby i koricowe dokrecenie
mozna potfaczy¢ w jednym etapie, mocujac uchwyt ograniczajacy moment
obrotowy do wkretaka SYNFIX Evolution.
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Opcjonalnie: montaz tulei ochronnej

— Tuleje ochronna mozna zmontowac ze wszystkimi potaczonymi instrumentami
SYNFIX Evolution.

— Przesunac tuleje ochronna ze strzatka skierowana w strone uchwytu instrumen-
tu, na dystalnym koncu instrumentu w kierunku stawu. Ostroznie osadzic¢ tuleje
ochronna w odpowiednich rowkach.

— Tuleja ochronna jest fabrycznie zagieta pod katem 35°, aby utatwi¢ wprowadzenie
do przyrzadu celujacego, i zapewnia dodatkowa pamie¢ pozycyjna stawu.

— Sprawdzi¢, czy tuleja jest prawidtowo zorientowana i osadzona na instrumencie.

Wykonywanie otworu pilotazowego

— Wprowadzi¢ szydto do przyrzadu celujacego. Wykona¢ otwor pilotazowy
w trzonie kregu w celu wprowadzenia sruby, wywierajac nacisk na uchwyt szydta
i wykonujac ruchy obrotowe.

— Retraktor tkanek miekkich mozna zastosowa¢ w celu dodatkowej retrakcji
i ochrony tkanki po wprowadzeniu pierwszej $ruby. Zamocowa¢ retraktor
w odpowiednim rowku na wybranym przyrzadzie celujacym.

— W razie potrzeby mozna uzy¢ narzedzia utrzymujacego do kontrolowania kon-
cowki szydta, aby unikna¢ uszkodzenia sasiednich tkanek miekkich lub naczyn.

— Do wyjmowania szydta mozna réwniez uzy¢ narzedzia utrzymujacego, aby uniknac
uszkodzenia sasiednich struktur.

— Po pierwszym otworze pilotazowym nalezy kontynuowa¢ wprowadzanie pierw-
szej $ruby w celu ustabilizowania implantu przed przygotowaniem jakichkolwiek
innych otwordéw.

— Zaleca sie rozpoczecie wkrecania od srub, ktorych wprowadzenie jest najtatwiejsze
(np. sruby S1 do L5/S1).

— Nie ma koniecznosci wbicia ani catkowitego obrécenia szydta do przetamania
warstwy korowej. Zazwyczaj wystarczaja ruchy obrotowe w prawo i w lewo.

— Dtugo$¢ mocowania wszystkich $rub przekracza gtebokos¢ penetracji szydta.

Wybor sruby

— Wybrac srube o odpowiednim typie i dtugosci na podstawie anatomii pacjenta
i wymagan klinicznych.

— Sruby o cienkiej koricéwce umozliwiaja penetracje kosci sklerotycznej.

— Zaleca sie stosowanie najdtuzszej dtugosci sruby w zaleznosci od anatomii
pacjenta i bezpieczenstwa uzycia.

Mocowanie $ruby we wkretaku

— Pewnie umiescic¢ blok do mocowania $rub na dowolnej ptaskiej powierzchni lub
przytrzymac go w jednej rece podczas mocowania sruby. Umiescic Srube w bloku
do mocowania $rub koncéwka do dotu.

— Wpasowac wkretak we wgtebienie sruby i upewni¢ sie, ze gwintowana tuleja
blokowana jest w petni osadzona w bloku do mocowania $rub. Konieczne moze
by¢ popchniecie tulei w doét w taki sposob, aby stykata sie ze Sruba.

- Wprowadzi¢ $rube dwoma palcami, obracajac wkretak w lewo, az sruba zostanie
wprowadzona, a tuleja catkowicie osadzona na tbie $ruby.

- Wyciagnac¢ wkretak z zamocowana sruba z bloku do mocowania $rub.

Wprowadzanie i dokrecanie $rub

— Retraktor tkanek miekkich zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ dodatkowa
retrakcje i ochrone tkanki oraz luz podczas wprowadzania $ruby wzdtuz trajektorii.
Zamocowac retraktor w odpowiednim rowku na wybranym przyrzadzie celujacym.

— Wprowadzi¢ zatadowana srube przez przyrzad celujacy do otworu pilotazowego
utworzonego przez szydto. Podczas wprowadzania $ruby nalezy korzysta¢ z ob-
razowania fluoroskopowego, aby oceni¢ potozenie.

- Instrument utrzymujacy moze by¢ uzywany do kontrolowania wkretaka podczas
wprowadzania do lub wyjmowania z przyrzadu celowniczego.

- Gdy tylko oba zielone pierscienie beda widoczne w okienkach na gwintowanej
tulei blokowanej i bedzie sie dato wyczu¢ pewny punkt koncowy, $ruba jest
catkowicie wprowadzona.

— Podczas catego procesu wprowadzania $ruby nalezy wywierac stata site wzdtuz
osi $ruby.

— Zamocowac¢ uchwyt ograniczajacy moment obrotowy do wkretaka. Dokrecac
ponownie do momentu wyczuwalnego zwolnienia, co wskazuje, ze zastosowano
wymagany moment obrotowy.

- Aby zapewnic¢ odpowiednie zablokowanie, wazne jest, aby kat potaczenia U nie
przekroczyt uchwytu przyrzadu celujacego podczas koricowego dokrecania.
Zredukowac kat potaczenia U poprzez retrakcje tkanki za pomoca retraktora
tkanek miekkich.

- Sprawdzi¢ potozenie $ruby za pomoca fluoroskopii.

— Opcjonalnie uchwyt przyrzadu celujacego mozna wyja¢ po wprowadzeniu
i dokreceniu pierwszej sruby, aby utatwi¢ wprowadzanie srub.

— Powtdrzy¢ powyzsze etapy chirurgiczne wprowadzania sruby dla pozostatych 3 $rub.

- Jesli uzywany jest implant 17/19 mm, przyrzad celujacy nalezy obroci¢ po wpro-
wadzeniu drugiej sruby.

- Jesli wprowadzanie $ruby jest zablokowane lub trudne, nalezy sprawdzi¢, czy
wczesniej umieszczone sruby sa wprowadzone wystarczajaco daleko i nie blo-
kuja obecnej sruby oraz czy sruba nie zostata juz wprowadzona do tego otworu.

— W celu ostatecznego dokrecenia zaleca sie uzycie wkretaka prostego, jezeli po-
zwala na to dostep, lub wyprostowanie wkretaka katowego jak najdalej.
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Obracanie przyrzadu celujacego 17 i 19 mm

— W przypadku implantu o wysokosci 17 i 19 mm nalezy obréci¢ przyrzad celujacy
po wprowadzeniu pierwszych 2 $rub.

— Najpierw nalezy ponownie przymocowac uchwyt przyrzadu celujacego do przy-
rzadu celujacego. Pociagnac¢ zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu celujacego
w kierunku raczki, a nastepnie przymocowac do przyrzadu celujacego. Zwolnic¢
zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu celujacego.

— Wiozy¢ ztacze do uchwytu przyrzadu celujacego i odtaczy¢ srube taczaca od
implantu, obracajac ztacze w lewo.

— Wyjac przyrzad celujacy z implantu, obréci¢ go o 180° i ponownie przymocowac
do implantu.

— Zadokowac interfejs potaczeniowy zmontowanego przyrzadu celujacego w od-
powiednim doku na implancie. Po umieszczeniu przyrzadu celujacego nalezy go
unieruchomi¢, przekrecajac ztacze w prawo w celu dokrecenia sruby taczacej.

— Zdjac ztacze z przyrzadu celujacego.

— Powtdrzy¢ powyzsze etapy chirurgiczne, aby wprowadzi¢ pozostate 2 Sruby.

Wyjmowanie instrumentow

— Najpierw nalezy ponownie przymocowac uchwyt przyrzadu celujacego do przy-
rzadu celujacego. Pociagnac zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu celujacego
w kierunku raczki, a nastepnie przymocowac do przyrzadu celujacego. Zwolnic¢
zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu celujacego.

— Whozy¢ ztacze do uchwytu przyrzadu celujacego i odtaczy¢ $rube taczaca od
implantu, obracajac ztacze w lewo.

— Wyjac przyrzad celujacy z implantu.

— Jezeli wyjecie przyrzadu celujacego jest trudne, nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
Sruby sa w petni osadzone i czy nie blokuja one przyrzadu celujacego podczas
wyjmowania.

Weryfikacja pozycji implantu

— Optymalne potozenie implantu SYNFIX Evolution jest wycentrowane w obwo-
dzie trzonu kregu i osiagane jest przy odpowiednim dopasowaniu i wypetnieniu
przestrzeni krazka.

— Pod kontrola fluoroskopowa zweryfikowac potozenie implantu SYNFIX Evolution
w stosunku do trzonow kregéw w projekcji AP i bocznej.

— Tytanowa ptytka i pojedynczy tylny tantalowy znacznik rentgenowski wbudowany
w implant umozliwiaja srédoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

— Znacznik rentgenowski jest réwnolegty do blaszek granicznych i przylega do
tylnej $ciany implantu SYNFIX Evolution.

Usuwanie srub

Montaz przyrzadu celujacego

— Wybrac przyrzad celujacy, ktory odpowiada wysokosci implantu. Kazdy przyrzad
celujacy taczy 2 wysokosci.

— Zmontowac uchwyt przyrzadu celujacego.

— Do oporu zamocowac $rube taczaca w urzadzeniu celujacym ze ztaczem. Przymoco-
wac uchwyt przyrzadu celujacego do przyrzadu celujacego, pociagajac za zewnetrz-
ny trzon uchwytu przyrzadu celujgcego w kierunku raczki, a nastepnie zaczepic¢
przyrzad celujacy. Wyréwnac pionowe czarne linie na uchwycie przyrzadu celujacego
i przyrzadzie celujgcym. Zwolni¢ zewnetrzny trzon, aby zablokowac zespot.

— Wiozyc¢ ztacze do uchwytu przyrzadu celujacego.

— Upewni¢ sie, ze uchwyt przyrzadu celujacego jest w petni osadzony na przyrza-
dzie celujagcym.

Mocowanie przyrzadu celujacego

— Wtozy¢ zmontowany przyrzad celujacy w operowane miejsce.

— Zadokowac interfejs potaczeniowy przyrzadu celujacego w odpowiednim doku
na implancie.

— Po umieszczeniu przyrzadu celujacego nalezy go unieruchomic¢, przekrecajac zta-
cze w prawo w celu dokrecenia $ruby taczacej. Zdjac ztacze z przyrzadu celujacego.

— Przyrzad celujacy powinien scisle przylega¢ do ptytki.

— Upewni¢ sie, ze potaczenie miedzy przyrzadem celujgcym a implantem jest
stabilne.

Wykrecanie srub

— Zmontowac wkretak bez gwintowanej tulei blokowanej.

— W zaleznosci od dostepu mozna uzy¢ wkretaka prostego.

Retraktor tkanek migekkich mozna zastosowa¢ w celu dodatkowej retrakgji

i ochrony tkanki w przypadku stosowania wkretaka katowego. Zamocowac

retraktor w odpowiednim rowku na wybranym przyrzadzie celujgcym.

— Wprowadzi¢ wkretak do przyrzadu celujacego i zablokowa¢ go we wgtebieniu

Sruby.

Instrument utrzymujacy moze by¢ uzywany do kontrolowania wkretaka podczas

wprowadzania do lub wyjmowania z przyrzadu celowniczego.

Obroci¢ wkretak w lewo, aby odblokowac i wyja¢ srube.

Opcjonalnie wyjac¢ uchwyt przyrzadu celujacego, aby uzyska¢ lepsza widocznos¢

i dostep. Powtdrzy¢ ten etap, aby usunac pozostate trzy sruby.

Pod kontrola fluoroskopowa sprawdzi¢, czy wszystkie Sruby zostaty wyjete.

— Do wyjmowania $ruby nie nalezy uzywac wkretaka katowego z gwintowana
tuleja blokowana.
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Wyjmowanie przyrzadu celujacego

— W razie koniecznosci najpierw ponownie przymocowac uchwyt przyrzadu celu-
jacego do przyrzadu celujacego. Pociagnac¢ zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu
celujacego w kierunku raczki, a nastepnie przymocowac do przyrzadu celujacego.
Zwolni¢ zewnetrzny trzon uchwytu przyrzadu celujacego.

- Wiozyc¢ ztacze do uchwytu przyrzadu celujacego i odtaczy¢ srube taczaca od
implantu, obracajac ztacze w lewo.

- Wyjac przyrzad celujacy z implantu.

— Jezeli wyjecie przyrzadu celujacego jest trudne, nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
Sruby sa wyjete i czy nie blokuja one przyrzadu celujacego podczas wyjmowania.

Karta implantu i ulotka dla pacjenta

Jesliimplant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac pacjen-
towi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka z informacjami
dla pacjenta. Plik elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta mozna znalez¢
pod nastepujacym taczem: ic.jnjmedicaldevices.com
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