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Instructiuni de utilizare

Implanturi SYNFIX™ Evolution

SYNFIX Evolution este un dispozitivindependent de fuziune intervertebrala lombara
anterioara (ALIF) proiectat pentru utilizarea in regiunea lombara a coloanei vertebra-
le. Dispozitivul este dotat cu o placa din titan pentru fixare anterioara, cu suruburi
de fixare din titan si o cusca intervertebrala PEEK transparenta la radiatii cu pini de
marcaj din tantal. Cusca consta dintr-un lumen central care poate accepta material
de grefa osoasa.

Aceste implanturi sunt disponibile cu optiuni diferite de inaltime si amprenta,
cu 4 optiuni de curbare lordotica, din care puteti alege.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

04.835.120.02S 08.815.145S 08.815.232S 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.152S 08.815.234S 08.815.3165
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.02S 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.02S 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.156S 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.3265
08.815.103S 08.815.164S 08.815.244S 08.815.331S
08.815.104S 08.815.1655 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 08.815.3345
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.3365
08.815.113S 08.815.176S 08.815.2555 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 08.815.264S5 08.815.344S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S5 08.815.346S5
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.1265 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.2145S 08.815.301S 08.815.356S
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 08.815.3065 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.2265 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

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

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

Materiale

PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F 2026

Aliaj de titan: TAN (Titan — 6 % aluminiu —7 % niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11
Tantal in conformitate cu ISO 13782

Utilizare preconizata

Implanturile SYNFIX Evolution sunt destinate utilizarii ca dispozitive independente
de fuziune intervertebrald lombara anterioara (ALIF) la pacientii cu schelet matur
in coloana lombara (L1-S1). Implanturile SYNFIX Evolution sunt proiectate pentru o
abordare anterioara.

Nota: Poate fi necesara fixarea suplimentara in caz de instabilitate segmentala.
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Indicatii
Implanturile SYNFIX Evolution sunt indicate pentru boala degenerativa a coloanei
vertebrale.

Contraindicatii
— Osteoporoza severa

Grup-tinta de pacienti

Implanturile SYNFIX Evolution sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti
cu sistem osos matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea
preconizata, indicatiile, 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 insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati n 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.

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

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile SYNFIX Evolution sunt utilizate conform destinatiei si in
conformitate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, aceste dispozi-
tive asigura stabilizarea segmentului (segmentelor) de miscare dupa indepartarea
discului intervertebral, pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va
ameliora durerea din zona spatelui si/sau a piciorului provocata de degenerescenta
coloanei vertebrale.

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

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile SYNFIX Evolution sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral,
concepute pentru a asigura stabilitatea la miscare a segmentelor inainte de fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si poziti-
onarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni neuronale
si vasculare; deces; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala
a cicatricilor; osificare heterotropica; afectare functionala a aparatului locomotor,
paralizie (temporara sau permanenta), sindrom de durere regionala complexa (CRPS);
reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta implantului sau
hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea implantului, consolidare necorespun-
z&toare, lipsa consolidarii sau consolidare Tntérziata; scaderea densitatii osoase din
cauza lipsei solicitdrii (stress shielding); degenerarea segmentului adiacent; durere
continua sau simptome neurologice; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor
adiacente sau a altor tesuturi moi; rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidian;
compresia si/sau contuzia maduvei spinarii; deplasarea materialului grefei sau a dis-
pozitivului; angulatie vertebrala.
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Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

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

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

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

@ Nu resterilizati

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

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

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

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

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

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

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca implantul SYNFIX Evolution sa fie implantat numai de
chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia
coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei
vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.
Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirurgicala
recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.
Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

Discectomie

Pregatiti spatiul discal

— Este esential ca nucleul si inelul interior sa fie indepartate pentru a preveni de-
plasarea materialului discului in canalul spinal in timpul introducerii implantului
si interferentei cu cresterea osului.

— Cu toate acestea, pregatirea prea agresiva poate conduce la slabirea placilor termi-
nale prin indepartarea osului subiacent straturilor cartilaginoase. Indepartarea com-
pletd a placii terminare poate duce la tasare si la pierderea stabilitatii segmentare.

Distractarea si mobilizarea segmentului

— In scopul minimizarii riscului de fractura a placii terminale, este esential ca varfurile
departatorului sa fie plasate la marginea posterioara a corpului vertebral. Pentru
a asigura acest lucru, se recomanda controlul intensificatorului de imagine n
timpul introducerii departatorului.

— Este important sa nu distractati excesiv segmentul pentru a preveni vatamarea
structurilor ligamentare si neurale.

Probe

Optional: proba pentru dimensiunea amprentei

— Evaluati cu atentie pozitia marginilor anterolaterale ale probei de amprenta pentru
a va asigura ca acestea se afla in interiorul periferiei corpului vertebral.

Conectati implantul de proba la suportul implantului de proba

— Interfata in forma de romb a distantierului de proba Evolution si suportul implantului
trebuie sa se afle in interfata distantierului de proba.
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Introduceti implantul de proba

— Nu lasati implantul de proba in spatiul discal.

— Pregatirea insuficientd a spatiului discal poate compromite alimentarea vasculara
a grefei osoase.

— Aveti grija la tesutul moale sau vasele de sange care se pot afla in calea distantierului
de proba sau care pot provoca posibile interferente cu lamele retractorului.

— Asigurati-va ca sageata de pe implantul de proba este orientata cranial inainte
de introducere, deoarece implanturile de proba si implanturile SYNFIX Evolution
sunt asimetrice.

Evaluati adancimea anterioara-posterioara

- EBvaluati cu atentie pozitia marginilor anterolaterale ale implantului de proba
pentru a va asigura ca acestea se afla in interiorul periferiei corpului vertebral.

— Daca este necesar un distantier pentru implant adanc, asigurati-va ca flansa
suportului distantierului pentru proba este suficient de adanca, pentru a va asi-
gura caimplantul adanc va sta complet in spatiul discal atunci cand este introdus.

Pregatirea implantului

Compactati implantul SYNFIX Evolution

— Nu aplicati o forta excesiva pentru a comprima sau lovi grefa in implant, deoarece
acest lucru poate interfera cu integrarea vasculara si vindecarea osului.

— Statia de compactare combina amprente standard si adanci corespunzatoare
ntr-un singur mulaj.

— Evitati deteriorarea implantului SYNFIX Evolution in timpul compactarii materia-
lului grefei.

Introducerea implantului
Asamblati dispozitivul de tintire
— Nu folositi un perforator sau o surubelnita fara un dispozitiv de tintire adecvat.

Introducerea implantului:

Optiunea A: utilizarea dispozitivului de tintire

Atasati implantul la dispozitivul de tintire

- Asigurati-va ca dispozitivul de tintire corespunde cu dimensiunea implantului.
— Dispozitivul de tintire trebuie sa se potriveasca strans pe placa.

- Asigurati-va ca este fixata conexiunea dispozitivului de tintire/implantului.

Introduceti implantul

— Asigurati-va ca implantul SYNFIX Evolution este introdus cu sdgeata indreptata
cranial, deoarece implantul este asimetric.

— Indepartati cuplajul inainte de baterea cu ciocanul, pentru a evita deteriorarea
surubului de cuplare.

— Pentru a evita deteriorarea osului la marginea anterioara cauzata de dispozitivul
de tintire, nu introduceti implantul prea adanc. Lovirea excesiva poate provoca
deteriorarea aspectului anterior al vertebrei.

Optional: pozitionare finala
- Indepartati cuplajul inainte de baterea cu ciocanul, pentru a evita deteriorarea
surubului de cuplare.

Introducerea implantului:

Optiunea B: utilizarea dispozitivului de introducere/distractorului SQUID™

Asamblati dispozitivul de introducere/distractorul Evolution SQUID si selectati blocul

de Tmpingere.

— Asigurati-va ca sunt utilizate blocurile de impingere SYNFIX Evolution. Nu utilizati
blocurile de impingere SYNCAGE Evolution gravate cu negru.

Introduceti implantul

— Asigurati-va ca dispozitivul de introducere/distractorul Evolution SQUID este in-
trodus cu sageata de pe implantul SYNFIX Evolution indreptata cranial, deoarece
implantul este asimetric.

- Implantul, precum si dispozitivul de introducere/opritorul distractorului SQUID se de-
plaseaza inspre corpul vertebral. Aveti in vedere tesutul moale si vasele de sange care
se pot afla n calea implantului si a dispozitivului de introducere/distractorului SQUID,
deoarece acestea pot fi impinse pe corpurile vertebrale sau pot interfera cu lamele re-
tractorului. Nerespectarea acestora poate duce la vatamari ale structurilor adiacente.

— Esteimportant sa va abtineti de la utilizarea unui implant care este prea inalt pentru
spatiul discal pentru a preveni distractarea excesiva a segmentului si a preveni vata-
marea structurilor ligamentare, neurale si/sau a placilor terminale vertebrale.

— Utilizati fluoroscopia pentru a confirma pozitia dispozitivului de introducere/dis-
tractorului Evolution SQUID si a implantului SYNFIX Evolution, restaurarea
discului si a naltimii foramenului si alinierea generala.

Indepartati dispozitivul de introducere/distractorul SQUID

— Aveti grija la tesutul moale sau vasele de sange care se pot afla in calea dispoziti-
vului de introducere/distractorului Evolution SQUID sau care pot provoca posibile
interferente cu lamele retractorului.

Atasati dispozitivul de tintire

- Dispozitivul de tintire trebuie sa se potriveasca strans pe placa.

— Asigurati-va ca este fixata conexiunea dispozitivului de tintire/implantului.

- Asigurati-va ca dispozitivul de tintire corespunde cu dimensiunea implantului.
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Optional: pozitionare finala
— Indepartati cuplajul nainte de ciocanire, pentru a evita deteriorarea surubului
de cuplare.

Dispozitive de tintire mini-deschise

— Suruburile de 25 mm sunt cele mai lungi care pot fi utilizate cu dispozitivele de
tintire mini-deschise, deoarece exista o ghidare insuficienta pentru suruburile de
30 mm. Dispozitivele de tintire standard (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003)
trebuie utilizate pentru suruburile de 30 mm.

Introducerea surubului: Dispozitive de actionare mini-deschise cu dispozitive de

tintire mini-deschise

— Surubelnitele mini-deschise (03.835.410 si 03.835.413) nu pot fi utilizate cu dis-
pozitivele de tintire standard (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003), deoarece
nu au suficient timp pentru a strange si bloca complet suruburile in placile de
implantare. Surubul va continua sa se roteasca liber in interiorul dispozitivului de
fixare, deoarece surubul nu se va fixa in placa de implantare SYNFIX Evolution;
strangerea la cuplu finala necesara nu va fi posibila.

— O adoua surubelnita mini-deschisa (03.835.410 si/sau 03.835.413) trebuie sa fie
disponibila ca solutie de rezerva.

Surubelnita mini-deschisa scurta

— Surubelnita scurta poate fi utilizata numai pentru introducerea initiala a surubu-
rilor si necesita utilizarea surubelnitei standard (03.835.013) sau a surubelnitei
mini-deschise (03.835.413) pentru strangerea finala. Fiecare surub trebuie intro-
dus complet inainte de introducerea urmatorului surub pentru a evita blocarea
a doua suruburi care se intersecteaza in dispozitivul de tintire.

Introducerea surubului

Optional: asamblati mansonul de protectie

— Glisati cu atentie mansonul de protectie in mod drept peste varful perforatorului
pentru a evita deteriorarea mansonului de protectie. Aveti grija sa evitati vata-
marea din punctul ascutit al perforatorului.

Creati un orificiu pilot

— Tnainte de a utiliza retractorul pentru tesuturi moi, se recomanda introducerea
unui surub pentru a preveni migrarea implantului.

— Nu loviti perforatorul in timpul crearii orificiului pilot, pentru a evita deteriorarea
articulatiei pivotului sau a conexiunii manerului.

— Utilizati intotdeauna un dispozitiv de tintire pentru a ghida perforatorul in timpul
crearii gaurii pilot.

Selectati surubul

— Pentru o procedura cu doua niveluri, trebuie sa se ia in considerare in mod adecvat
lungimea suruburilor de pe corpul vertebral comun pentru a preveni interferenta
suruburilor.

— Nu utilizati suruburi SYNFIX-LR in combinatie cu suruburile SYNFIX Evolution sau
SYNFIX Evolution Tn combinatie cu SYNFIX-LR. Aceste dispozitive sunt distincte
si nu sunt compatibile retroactiv.

Incarcati surubul in surubelnita

— Nu strangeti excesiv surubul Tn mansonul de blocare a filetului pentru a evita
deteriorarea mansonului de blocare a filetului.

— Nu incarcati surubul fara statia de incarcare a surubului, deoarece acest lucru
poate cauza deteriorari si poate inhiba functionarea corespunzatoare a manso-
nului de blocare a filetului.

Introduceti si strangeti suruburile

— Inainte de a utiliza retractorul pentru tesuturi moi, se recomanda introducerea
unui surub pentru a preveni migrarea implantului.

— Utilizati numai manerele furnizate impreuna cu acest set.

— Introducerea suruburilor trebuie efectuata printr-un dispozitiv de tintire SYNFIX
Evolution pentru a asigura blocarea corecta a surubului de placa.

— Trebuie folosite intotdeauna patru suruburi pentru fiecare structura de implant
SYNFIX Evolution.

— Cele patru suruburi de blocare trebuie introduse in ordine.

— Evitati strdngerea excesiva a suruburilor, pentru a preveni deteriorarea varfului si
articulatiei surubelnitei.

— In cazul osului sclerotic, asigurati-va ca suruburile sunt complet blocate pe placa
de blocare.

Indepértarea surubului
Asamblati dispozitivul de tintire
— Nu utilizati surubelnita fara un dispozitiv de tintire adecvat.

Indepartarea implantului

Asamblati surubelnita si instrumentul de indepartare

— Suprafata in forma de romb a interfetei suportului implantului de proba trebuie
sa se afle in interiorul interfetei instrumentului de indepartare.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.
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Combinatie de dispozitive medicale

Urmatoarea optiune de suruburi este disponibila pentru utilizare impreuna cu cusca
SYNFIX Evolution.

— Surub de blocare SYNFIX Evolution (& 4,0 mm)

Cusca si suruburile SYNFIX Evolution sunt aplicate utilizand instrumentele SYNFIX
Evolution asociate.

03.632.204 Maner de limitare a torsiunii, 3 Nm
03.688.505 Maner cu cheie cu clichet, pentru cuplare rapida, mic
03.802.038 Pensete pentru SynFix-LR
03.815.010 Proba SYNFIX Evolution, pentru amprenta mica si mica adanca
03.815.011 Proba SYNFIX Evolution, pentru amprenta medie si medie adanca
03.815.012 Proba SYNFIX Evolution, pentru amprenta mare si mare adanca
03.815.023 Presa de ambalare a grefei Evolution, rotunda
03.815.024 Presa de ambalare a grefei Evolution, ovala
03.815.029 Evolution SQUID, instrument de asamblare/dezasamblare
03.815.030 Evolution SQUID, dispozitiv de introducere rapida+distractor
Synthes
03.825.002 Ax SynCage Evolution
03.825.106 Maner T, cu cuplare hexagonala
03.835.001 Dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution, 10,5 mm si 12 mm
03.835.002 Dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution, 13,5 mm si 15 mm
03.835.003 Dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution, 17 mm si 19 mm
03.835.004 Suport pentru dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution
03.835.005 Cuplaj pentru dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution
03.835.006 Surub de cuplare pentru pentru dispozitiv de fixare SYN-
FIX Evolution
03.835.0095 Manson de fixare a filetului SYNFIX Evolution
03.835.010 Surubelnita SYNFIX Evolution
03.835.012S Manson de protectie SYNFIX Evolution pentru surubelnita
si surubelnita si perforator
03.835.013 Surubelnita SYNFIX Evolution, fara manson de fixare a filetului
03.835.015 Surubelnita SYNFIX Evolution, fara manson de fixare a filetului
03.835.032 Perforator SYNFIX Evolution
03.835.035 Evolution SQUID, bloc de impingere pentru SYNFIX Evolution,
purjare, 0 mm
03.835.036 Evolution SQUID, bloc de impingere pentru SYNFIX Evolution,
proeminent, 3 mm
03.835.037 Evolution SQUID, bloc de impingere pentru SYNFIX Evolution,
proeminent, 6 mm
03.835.043 Maner de limitare a torsiunii, drept, cu cheie cu clichet, 3 Nm
03.835.049 Statie de incarcare pentru suruburi pentru SYNFIX Evolution
03.835.050 SYNFIX Evolution, bloc de ambalare pentru implanturi
03.835.060 Retractor pentru tesuturi moi SYNFIX Evolution
03.835.070 SYNFIX Evolution, instrument de inldturare pentru implanturi,
10,5 mm si 12 mm
03.835.071 SYNFIX Evolution, instrument de inldturare pentru implanturi,
13,5 mm si 15 mm
03.835.072 SYNFIX Evolution, instrument de inldturare pentru implanturi,
17 mm si 19 mm
03.835.100 Suport implant de proba SYNFIX Evolution
03.835.401 Dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution mini-deschis,
10,5 mm si 12 mm
03.835.402 Dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution mini-deschis,
13,5 mm si 15 mm
03.835.403 Dispozitiv de fixare SYNFIX Evolution mini-deschis,
17 mm si 19 mm
03.835.410 Surubelnita SYNFIX Evolution mini-deschisa
03.835.413 Surubelnita SYNFIX Evolution mini-deschisa, fara manson
de blocare a filetului
03.835.416 Surubelnita SYNFIX Evolution mini-deschisa, scurta
03.835.432 Perforator SYNFIX Evolution mini-deschis

03.835.101-106
03.835.111-116
03.835.122-126
03.835.163-166
03.835.201-206

Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, inaltime 10,5-19 mm, 6°
Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, inéltime 10,5-19 mm, 10°
Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, inaltime 12-19 mm, 14°
Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, inaltime 13,5-19 mm, 18°
Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu,

inaltime 10,5-19 mm, 6°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu,

inaltime 10,5-19 mm, 10°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu,

inaltime 12-19 mm, 14°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu,

inaltime 13,5-19 mm, 18°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mare,

inaltime 10,5-19 mm, 6°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mare,

inaltime 10,5-19 mm, 10°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mare,

inaltime 12-19 mm, 14°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mare,

inaltime 13,5-19 mm, 18°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, adanc,

inaltime 10,5-19 mm, 6°

Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, adanc,

inaltime 10,5-19 mm, 10°

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

03.835.131-136

03.835.141-146
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03.835.152-156  Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, adanc,

inaltime 12-19 mm, 14°

03.835.173-176  Implant de proba SYNFIX Evolution, mic, adanc,

inaltime 13,5-19 mm, 18°

03.835.231-236 Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu, adanc,

indltime 10,5-19 mm, 6°

03.835.241-246 Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu, adanc,

inaltime 10,5-19 mm, 10°

03.835.252-256 Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu, adanc,

inaltime 12-19 mm, 14°

03.835.273-276 Implant de proba SYNFIX Evolution, mediu, adanc,

inaltime 13,5-19 mm, 18°

03.835.331-336 Implant de proba SYNFIX Evolution, mare, adanc,

inaltime 10,5-19 mm, 6°

03.835.341-346 Implant de proba SYNFIX Evolution, mare, adanc,

inaltime 10,5-19 mm, 10°

03.835.352-356 Implant de proba SYNFIX Evolution, mare, adanc,

inaltime 12-19 mm, 14°

03.835.373-376 Implant de proba SYNFIX Evolution, mare, adanc,

inaltime 13,5-19 mm, 18°

388.396 Maner cu cuplare rapida, mic
SFW550R Departator

SFW650R Pensa de despartire, curbata
SFW691R Ciocan combinat

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

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

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

lele sistemului SYNFIX Evolution nu prezinta probleme 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 cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm)

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare

Pe baza testarii neclinice, implantul SYNFIX Evolution va produce o crestere a tem-

peraturii nu mai mare de 5,2 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima

mediata pentru intregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorime-

trie pentru 15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

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

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

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

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar Tnainte de utilizare.

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

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

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

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

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau expirat.

indepértarea implantului

Implantul SYNFIX Evolution este destinat implantarii definitive si nu este destinat

inlaturarii.

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

in considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential implicat pen-

tru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant SYNFIX Evolution, se recomanda urmatoarea

tehnica.

— Asamblati dispozitivul de tintire si atasati-I la implant.

— Indepértati toate suruburile cu ajutorul surubelnitei. In cazul in care accesul nu
permite utilizarea surubelnitei drepte, utilizati surubelnita in unghi.

— Indepértati implantul cu dispozitivul de tintire sau cu instrumentul de indepérta-
re optional in cazul in care reatasarea suportului dispozitivului de tintire la cusca
nu este posibila.

— Separati complet zonele de fuziune ale placii terminale Tnainte de indepartarea
implantului. Poate fi necesar un osteotom pentru a mobiliza implantul in cazul in
care a inceput vindecarea si integrarea osoasa.

— Indepértati implantul SYNFIX Evolution din spatiul discal tragand de suportul
atasat. Poate fi necesara o ciocanire controlata si usoara cu un ciocan cu deschi-
zatura pentru a indeparta implantul din spatiul discal.

Retineti ca masurile de precautie/avertismentele asociate indepartarii implantului
sunt enumerate in sectiunea , Avertismente si masuri de precautie”.
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Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii
corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare
Acces si expunere

Pozitionati pacientul
- Pentru o abordare anterioara la nivelurile lombare inferioare, pozitionati pacien-
tul intr-o usoara pozitie Trendelenburg.

Acces si abordare anterioare

- Abordul chirurgical depinde de nivelul care trebuie tratat.

— Localizati nivelul operator corect si locul inciziei, asumand o vizualizare fluoro-
scopica laterala, in timp ce tineti un instrument metalic drept pe partea laterala
a pacientului. Acest lucru asigura faptul ca incizia si expunerea vor permite acce-
sul direct la nivelul operatoriu si vor permite introducerea surubului.

— Se recomanda expunerea nivelului operatoriu printr-un abord retroperitoneal
standard. Cu toate acestea, pot fi indicate alte abordari pe baza anatomiei si
patologiei pacientului.

Expunere

- Expuneti nivelul operatoriu astfel incat sa existe suficient spatiu pe fiecare parte
a liniei vertebrale mediane egalad cu jumadtate din latimea implantului SYNFIX
Evolution.

— Suruburile de blocare ale implantului SYNFIX Evolution trebuie introduse dintr-o
directie anterioara directa.

Discectomie

Taiati fereastra anterioara

— Creati 0 anulotomie centrata pe linia mediana si suficient de larga pentru a am-
plasa implantul SYNFIX Evolution. Optional, se poate utiliza un implant de proba
sau o proba de amprenta ca sablon, pentru a indica latimea ferestrei inelare.

— Pastrati cat de mult posibil din inelul anterolateral, lateral si posterior pentru
a asigura stabilitatea segmentului instrumentat.

Pregatiti spatiul discal

— Indepartati materialul discului printr-o incizie in inelul fibros. Excizati materialul
discului si indepartati placile terminale cartilaginoase pentru a expune placile
vertebrale osoase subiacente.

— Esteimportanta curatarea adecvata a pldcilor terminale pentru a permite furnizarea
unei aport vascular catre grefa osoasa.

— Odata ce placile terminale au fost pregatite, finalizati procedurile chirurgicale
suplimentare.

Distractarea si mobilizarea segmentului

Mobilizati segmentul

— Sub control fluoroscopic, introduceti departdtorul corpului vertebral pand la marginea
posterioara a corpurilor vertebrale pentru a remobiliza treptat segmentul de miscare.

— Plasarea varfurilor pe marginea posterioara va ajuta la minimizarea riscului de
fractura a placii terminale. Asezati departatorul pe o parte pentru a facilita dis-
cectomia pe partea controlaterald, apoi repetati pentru cealalta parte.

— Distractati spatiul intervertebral cu ajutorul departatorului corpului vertebral in asa
fel incat sa restabiliti inaltimea discului si sa activati accesul la aspectul posterior al
spatiului discal.

— Distractarea segmentului este esentiala pentru restaurarea inaltimii discului, des-
chiderea foraminelor neurale si decompresia indirecta a canalului. Obtinerea
unei fixari adecvate, a umplerii si distragerii spatiului discal este, de asemenea,
importanta pentru stabilitatea initiala a implantului SYNFIX Evolution.

— Inaltimea departatorului este de 6 mm (3 mm per parte) atunci cand este restrans.

Probe

Optional: proba pentru dimensiunea amprentei

— Alegeti o proba pentru amprenta de dimensiune adecvata si glisati proba de
amprenta n spatiul discal.

— Fluoroscopia anterioara-posterioara (AP) si laterala poate fi utilizata pentru
a confirma alegerea corecta a amprentei.

- Proba de amprenta poate fi rotita usor in spatiul discal pentru a face ca marginea
anterioara sa devina mai vizibila la nivelul fluoroscopiei.

Asamblati suportul implantului de proba
— Infiletati axul in arborele canulat al suportului de implant de proba.
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Conectati implantul de proba la suportul implantului de proba

— Selectati implantul de proba care corespunde cu dimensiunea amprentei deter-
minate de proba de amprenta. Selectati indltimea si unghiul corespunzator celui
considerat adecvat pe baza planificarii preoperatorii, a elementelor anatomice
evidente dupa eliminarea discului si pregatirea placii finale si cerintele pentru
a restabili alinierea spinala normala si inaltimea discului.

— Montati implantul de proba SYNFIX Evolution ales pe suportul implantului
de proba. Fixati-l strangand complet surubul moletat de pe partea din spate
a suportului implantului de proba.

— Inaltimea implantului de proba este subdimensionatd 0,8 mm in comparatie cu
implantul. Aceasta corespunde jumatatii dintilor implantului de fiecare parte.

Introduceti implantul de proba

— Nu lasati implantul de proba in spatiul discal.

— Fantele anterioare de pe implantul de proba indica punctele de intrare ale
suruburilor de blocare in partea anterioara a vertebrelor adiacente.

— Pentru a pozitiona implantul de proba intre corpurile vertebrale la adancimea
dorita, poate fi necesara o usoara ciocanire controlata a suportului implantului
de proba.

— Daca nu se obtine o potrivire adecvata, repetati procesul folosind implanturi de
proba treptat mai mari sau unul cu un unghi diferit, pentru a se potrivi cel mai
bine cu caracteristicile anatomice ale spatiului discal.

— Daca distantierul de proba este prea mare, impiedicand introducerea cu o forta
adecvata, repetati utilizarea unui distantier de proba treptat mai mic sau a unui
unghi diferit.

— Utilizati fluoroscopia in timpul introducerii probei si pentru a confirma pozitia
finala si potrivirea implantului de proba.

Evaluati adancimea anterioara-posterioara

— Suportul distantierului de proba are o flansa adiacenta conectarii sale la proba.
Atunci cand este atasata la distantierele standard de proba, flansa reprezinta as-
pectul anterior al unui implant adanc. Adancimea suplimentara de 3,0 mm permi-
te evaluarea implantului corespunzator care trebuie utilizat, standard sau profund,
pe baza evaluarii fluoroscopice si a vizualizarii directe a probei in spatiul discal.

— Implanturile adanci si implanturile de proba cu o amprenta corespunzatoare
(S/SD, M/MD, L/LD) sunt mai adanci cu 3,0 mmin directia anterioara-posterioara,
dar au aceeasi latime, Indltimi anterioare si posterioare.

Pregatirea implantului

Selectati implantul

— Selectati implantul SYNFIX Evolution care corespunde amprentei, inaltimii si un-
ghiului alese folosind implantul de proba din pasii chirurgicali anteriori.

— Pentru a facilita selectarea implantului, implanturile de proba sunt etichetate cu
naltimea, unghiul lordotic si amprenta implantului. In plus, implanturile de proba si
placile de blocare integrate sunt codificate pe culori pentru a corespunde inaltimii.

Compactati implantul SYNFIX Evolution

— Introduceti implantul SYNFIX Evolution in matrita corespunzatoare din statia de
compactare.

— Umpleti implantul SYNFIX Evolution in statia de compactare cu materialul grefei
pana cand acesta iese din cavitatile lui pentru a asigura contactul cu placile ter-
minale vertebrale.

— Folositi un tasator de compactare a grefei pentru a compacta ferm materialul de
grefa in cavitatile implantului.

Introducerea implantului

Asamblati dispozitivul de tintire

— Alegeti dispozitivul de tintire corespunzator inaltimii implantului. Inaltimile de
10,5/12 mm, 13,5/15 mm si 17/19 mm sunt combinate intr-un singur dispozitiv
de tintire fiecare.

— Cuplati complet surubul de cuplare din dispozitivul de tintire cu cuplajul.

— Asamblati suportul dispozitivului de tintire.

Dispozitivul de tintire de 17/19 mm este un dispozitiv cu 2 orificii si trebuie rotit in

timpul introducerii surubului (consultati pasul chirurgical , Introducerea surubului”).

Atasati suportul dispozitivului de tintire la dispozitivul de tintire, tragand de tija

externa de pe suportul dispozitivului de tintire catre maner si introduceti dispo-

zitivul de tintire. Aliniati liniile verticale negre de pe suportul dispozitivului de

tintire si dispozitivul de tintire. Eliberati tija exterioara pentru a bloca ansamblul.

Introduceti cuplajul in suportul dispozitivului de tintire.

— Asigurati-va ca suportul dispozitivului de tintire este asezat complet pe dispozi-
tivul de tintire.

Optiunea A: utilizarea dispozitivului de tintire

Atasati implantul la dispozitivul de tintire

— Andocati interfata de conectare cu cheie a dispozitivului de tintire asamblat in
caracteristica de andocare corespunzatoare a implantului. Dupa pozitionarea
dispozitivului de tintire, fixati-I prin rotirea cuplajului in sens orar pentru a stran-
ge surubul de cuplare.

— Indepartati cuplajul din dispozitivul de tintire Tnainte de a introduce implantul in
spatiul discal.
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Introduceti implantul

— Confirmati ca conexiunea dispozitivului de tintire/implantului este blocata in pozitie.

— Sageata de pe implantul SYNFIX Evolution trebuie sa fie orientata cranial pentru
a asigura o potrivire adecvata in interiorul spatiului discal. Introduceti implantul
SYNFIX Evolution in spatiul discal.

- Poate fi necesara o ciocanire controlata si usoara a suportului dispozitivului de
tintire pentru a avansa implantul SYNFIX Evolution in spatiul discal intervertebral.

- Utilizati imagistica fluoroscopica in timpul introducerii implantului pentru a eva-
lua pozitionarea implantului.

— Implantul SYNFIX Evolution trebuie sa se potriveasca ferm, cu o fixare stransa
intre placile terminale.

Verificati amplasarea

- Pozitia optima pentru implantul SYNFIX Evolution este centrata in periferia corpu-
lui vertebral si dupa ce a obtinut potrivirea adecvata si umplerea spatiului discal.

- Verificati localizarea implantului SYNFIX Evolution in raport cu corpurile vertebrale
n directiile AP si laterala sub fluoroscopie.

— Optional, dispozitivul de tintire poate fi indepartat in timpul fluoroscopiei pentru
a imbunatati vizualizarea aspectului anterior al implantului.

— Placa din titan si marcajul de radiografie din tantal posterior incorporat in im-
plant sunt proiectate pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie
a pozitiei implantului.

— Marcajul de radiografie este paralel cu placile terminale si la acelasi nivel cu
peretele posterior al implantului SYNFIX Evolution.

Optional: pozitionare finala

— In cazul in care implantul SYNFIX Evolution trebuie repozitionat, utilizati dispo-
zitivul de tintire atasat pentru a manipula manual pozitia implantului.

— Pentru repozitionarea implantului poate fi necesara o ciocanire controlata
si usoara a suportului dispozitivului de tintire.

— Utilizati controlul fluoroscopic in timpul repozitionarii implantului.

Optiunea B: utilizarea dispozitivului de introducere/distractorului Squid

Asamblati dispozitivul de introducere/distractorul Evolution SQUID si selectati blocul

de impingere

- Asamblati dispozitivul de introducere/distractorul Evolution SQUID. Eliberati axul
dispozitivului de introducere/distractorului Evolution SQUID prin apdasarea
butonului de ,eliberare” de pe maner si glisati complet blocul impingatorului in
spate. Blocati axul apasand butonul ,cuplare” si glisati un bloc de impingere in
cuplajul blocului de Tmpingere pana cand este fixat complet.

— Pentru implantul SYNFIX Evolution de 19 mm, mai intai efectuati etapa chirurgi-
cala ,,montarea implantului SYNFIX Evolution”, apoi glisati blocul de impingere
n blocul impingatorului.

— Cu blocurile de impingere proeminente, implantul iese anterior din marginea anteri-
oara a corpului vertebral si poate fi asezat complet cu ajutorul dispozitivului de tintire.

Montarea implantului SYNFIX Evolution

- Introduceti implantul SYNFIX Evolution intre padelele dispozitivului de introducere/
distractorului Evolution SQUID astfel incat canelurile implantului SYNFIX Evolution sa
se conecteze la sinele lamelor. Rotiti manerul in forma de T al dispozitivului de intro-
ducere/distractorului Evolution SQUID in sensul acelor de ceasornic pentru a avansa
blocul de impingere pana cand acesta intra in contact cu implantul SYNFIX Evolution.
Implantul SYNFIX Evolution este acum fixat in pozitie si este gata pentru introducere.

— Montarea implantului SYNFIX Evolution de 19 mm poate fi realizata numai ina-
inte de instalarea blocului de impingere (a se vedea pasul chirurgical anterior).

— Varful padelelor va fi introdus in spatiul discal pana la opritoarele de adancime de pe
padele. Pentru a permite introducerea completa, varful trebuie sa fie complet inchis.

- Imaginea blocului de impingere reprezinta iesirea implantului SYNFIX Evolution
din spatiul discal.

Introduceti implantul

— Introduceti varful dispozitivului de introducere/distractorului Evolution SQUID in
spatiul discal pana cand opritoarele de adancime de pe padele ating marginea
anterioara a corpului vertebral. Varful dispozitivului de introducere/distractorului
Evolution SQUID este de 25 mm adancime si 28 mm latime. Pentru a ajuta la in-
troducerea simetrica a implantului SYNFIX Evolution in spatiul discal, deschiderea
centrala a dispozitivului de introducere/distractorului Evolution SQUID trebuie sa
fie aliniata cu linia mediana anterioara a corpurilor vertebrale.

— Actionati dispozitivul de introducere/distractorul SQUID pentru a distrage spatiul
discal pe masura ce implantul este introdus.

— Cu axul introdus, rotiti manerul in forma de T al dispozitivului de introducere/
distractorului Evolution SQUID pentru a avansa implantul in jos in padele si in
spatiul discal. Forta necesara pentru a roti manerul in forma de T va creste pe
masura ce implantul SYNFIX Evolution avanseaza in josul padelelor, iar dispoziti-
vul de introducere/distractorul Evolution SQUID ridica spatiul discal. Sub control
fluoroscopic, continuati sa rotiti manerul in forma de T pana cand implantul
SYNFIX Evolution este complet ejectat si eliberat din dispozitivul de introducere/
distractorul Evolution SQUID. Un clic, pe masura ce padelele se inchid, confirma
faptul ca implantul SYNFIX Evolution este asezat, iar dispozitivul de introducere/
distractorul Evolution SQUID este complet ejectat si eliberat. In functie de di-
mensiunea vertebrei, marginea anterioara a implantului SYNFIX Evolution va fi
de obicei pozitionata +/-1 mm la valoarea listata pe blocul de impingere ales.

— Dispozitivul de introducere/distractorul Evolution SQUID poate fi utilizat numai
pentru un abord anterior.
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Indepértati dispozitivul de introducere/distractorul SQUID
— Atunci cand implantul SYNFIX Evolution este pozitionat corect, inlaturati cu grija
dispozitivul de introducere/distractorul Evolution SQUID.

Atasati dispozitivul de tintire

— Introduceti dispozitivul de tintire asamblat in expunere.

— Andocati interfata de conectare cu cheie a dispozitivului de tintire in caracteris-
tica de andocare corespunzatoare de pe implant.

Dupa pozitionarea dispozitivului de tintire, fixati-l prin rotirea cuplajului in sens
orar pentru a strange surubul de cuplare.

Indepértati cuplajul de pe dispozitivul de tintire.

Verificati amplasarea

— Pozitia optima pentru implantul SYNFIX Evolution este centrata in periferia corpu-
lui vertebral si dupa ce a obtinut potrivirea adecvata si umplerea spatiului discal.

— Verificati localizarea implantului SYNFIX Evolution in raport cu corpurile verte-
brale in directiile AP si laterala sub fluoroscopie.

— Optional, dispozitivul de tintire poate fi indepartat in timpul fluoroscopiei pentru
a Tmbunatati vizualizarea aspectului anterior al implantului.

- Placa din titan si marcajul de radiografie din tantal posterior incorporat in implant sunt
proiectate pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a pozitiei implantului.

— Marcajul de radiografie este paralel cu placile terminale si la acelasi nivel cu
peretele posterior al implantului SYNFIX Evolution.

Optional: pozitionare finala

— In cazul in care implantul SYNFIX Evolution trebuie repozitionat, utilizati dispo-
zitivul de tintire atasat pentru a manipula manual pozitia implantului.

— Pentru repozitionarea implantului poate fi necesara o ciocanire controlata
si usoara a suportului dispozitivului de tintire.

— Utilizati controlul fluoroscopic in timpul repozitionarii implantului.

Tehnica mini-deschisa

Dispozitive de tintire mini-deschise

— Profilul general al dispozitivelor de tintire a fost redus prin includerea a doar doua
orificii alaturate; prin urmare, dispozitivul de tintire trebuie rotit dupa introduce-
rea primelor doua suruburi (la fel ca in cazul dispozitivului de tintire de 17/19 mm
din setul standard de instrumente SYNFIX Evolution).

— Dispozitivele de tintire sunt acoperite (negru), pentru a le diferentia de dispoziti-
vele standard de tintire.

Introducerea surubului: Dispozitive de actionare standard cu dispozitive de tintire

mini-deschise

— Retineti ca liniile de gravare de pe surubelnita si perforator vor fi in locatii diferite
n comparatie cu utilizarea cu dispozitivele standard de tintire. Linia de gravare de
pe surubelnita SYNFIX Evolution fara manson de blocare a filetului nu se va alinia
cu marginea dispozitivului de tintire atunci cand surubul este blocat la placa. Pen-
tru surubelnita SYNFIX Evolution, o linie de gravare verde va fi vizibila pe partea
proximala a mansonului de blocare a filetului atunci cand surubul este blocat pe
placa. Suruburile sunt introduse complet atunci cand exista un capat ferm.

— Slabiti surubul de cuplare care conecteaza dispozitivul de tintire la implantul
SYNIFX Evolution si rotiti dispozitivul de tintire cu 180° in pregatirea ultimelor
doua suruburi.

Introducerea surubului: Dispozitive de actionare mini-deschise cu dispozitive de

tintire mini-deschise

— Surubelnitele mini-deschise si perforatorul au un capat functional mai scurt.
Surubelnita mini-deschisa este conceputa pentru a functiona cu mansonul stan-
dard de blocare a filetului.

— Capatul proximal al tijei de pe surubelnitele si perforatorul mini-deschise este aco-
perit (negru) pentru a le diferentia de surubelnitele si de perforatorul standard.

— Slabiti surubul de cuplare care conecteaza dispozitivul de tintire la implantul
SYNIFX Evolution si rotiti dispozitivul de tintire cu 180° in pregatirea ultimelor
doua suruburi.

Surubelnita mini-deschisa scurta

— Retineti ca o surubelnita scurta suplimentara este disponibila ca surubelnita alter-
nativa, in functie de acces si anatomia pacientului. Aceasta surubelnita include, de
asemenea, o banda acoperita (neagra) pentru a o diferentia de surubelnitele din
setul standard SYNFIX Evolution.

Introducerea surubului

Asamblati perforatorul si surubelnitele

— Atasati un maner la cuplajul AO al perforatorului.

— In continuare, atasati un maner la cuplajul AO al surubelnitei SYNFIX Evolution.
Apoi filetati mansonul de blocare a filetului complet in jos, pe varful surubelnitei.

— Asigurati-va ca sageata de pe manson este indreptata spre manerul surubelnitei.

Optional:

— In functie de preferinta chirurgului, poate fi asamblat un maner optional cu
cheie cu clichet, o surubelnita fara manson de blocare a filetului sau o surubel-
nita dreapta.

— Dupa preferinta chirurgului, introducerea surubului si strangerea finala pot fi
combinate intr-o etapa prin asamblarea manerului de limitare a cuplului de
strangere la surubelnita SYNFIX Evolution.
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Optional: asamblati mansonul de protectie

- Mansonul de protectie poate fi asamblat la toate instrumentele SYNFIX Evolution
articulate.

— Glisati mansonul de protectie cu sageata indreptata spre capatul cu maner al
instrumentului peste capatul distal al instrumentului catre articulatie. Asezati cu
grija mansonul de protectie in canelurile corespunzatoare.

— Mansonul de protectie este curbat prealabild la 35° pentru a facilita introducerea in
dispozitivul de tintire si asigura o memorie pozitionala suplimentara a articulatiei.

— Verificati daca mansonul este orientat corect si asezat pe instrument.

Creati un orificiu pilot

— Introduceti perforatorul in dispozitivul de tintire. Creati un orificiu pilot in corpul
vertebral pentru introducerea surubului aplicadnd presiune pe manerul perforato-
rului prin miscari de rotatie.

— Retractorul pentru tesuturi moi poate fi utilizat pentru retragerea si protectia
suplimentara a tesutului dupa introducerea primului surub. Ancorati retractorul
n canalul corespunzator de pe dispozitivul de tintire selectat.

— Daca este necesar, instrumentul de sustinere poate fi utilizat pentru a controla
varful perforatorului si pentru a evita vatamarea tesuturilor moi sau a vaselor
fnconjuratoare.

— Instrumentul de sustinere poate fi utilizat si pentru indepartarea perforatorului,
pentru a evita deteriorarea structurilor adiacente.

— Dupa primul orificiu pilot, continuati cu introducerea primului surub pentru
a stabiliza implantul Tnainte de a pregati celelalte orificii.

— Se recomanda sa incepeti introducerea surubului cu cele mai usoare suruburi de
introdus (de ex., suruburi S1 pentru L5/S1).

— Nu este necesar sa loviti sau sa rotiti complet perforatorul pentru a rupe cortexul.
De regula, miscarile de rotatie in sensul orar si antiorar sunt suficiente.

— Lungimea de achizitionare a tuturor suruburilor depaseste adancimea de penetrare
a perforatorului.

Selectati surubul

— Selectati un tip si o lungime adecvate de suruburi in functie de anatomia pacientului
si cerintele clinice.

— Suruburile cu varf fin sustin penetrarea osului sclerotic.

- Se recomanda utilizarea celei mai mari lungimi posibile a surubului, in functie de
anatomia pacientului si de siguranta utilizarii.

Tncarcati surubul in surubelnita

- Pozitionati ferm statia de incarcare a surubului pe orice suprafata plana sau
tineti-o intr-o mana in timpul incdrcarii unui surub. Amplasati un surub in statia
de incarcare a surubului, cu varful in jos.

— Introduceti surubelnita in fanta surubului si asigurati-va ca mansonul de blocare
a filetului este introdus complet in statia de incarcare a surubului. Poate fi nece-
sara Tmpingerea mansonului in jos, astfel incat sa fie in contact cu surubul.

— Incarcati surubul cu doua degete prin rotirea surubelnitei in sens antiorar pana
cand surubul este incarcat si mansonul este complet asezat pe capul surubului.

- Trageti surubelnita cu surubul incarcat afara din statia de incarcare a surubului.

Introduceti si strangeti suruburile

— Retractorul pentru tesuturi moi este proiectat pentru a asigura retragerea si
protectia suplimentara a tesutului si pentru a oferi spatiu liber pentru introduce-
rea suruburilor de-a lungul traiectoriei surubului. Ancorati retractorul in canalul
corespunzator de pe dispozitivul de tintire selectat.

— Introduceti surubul incarcat prin dispozitivul de tintire si in orificiul pilot creat cu
ajutorul perforatorului. Utilizati imagistica fluoroscopica in timpul introducerii
surubului pentru a evalua pozitionarea.

- Instrumentul de sustinere poate fi utilizat pentru a controla surubelnita in timpul
introducerii sau indepartarii din dispozitivul de tintire.

- Imediat ce ambele inele verzi sunt vizibile in ferestrele mansonului de blocare
a filetului si se observa un punct final ferm, surubul este introdus complet.

— In timpul introducerii intregului surub, trebuie aplicatd o fortad constanta
de-a lungul axei surubului.

- Atasati manerul de limitare a cuplului de strangere la surubelnita. Strangeti din
nou pana cand se produce o eliberare tactila care indica faptul ca a fost aplicat
cuplul necesar.

— Pentru a asigura o blocare adecvata, este important ca unghiul articulatiei in U sa nu
treaca peste suportul dispozitivului de tintire in timpul strangerii finale. Reduceti
angularea articulatiei in U prin retragerea tesutului cu retractorul de tesut moale.

- Verificati pozitia surubului sub fluoroscopie.

— Optional, suportul dispozitivului de tintire poate fi indepartat dupa introducerea
si strangerea primului surub, pentru a facilita introducerea surubului.

— Repetati etapele chirurgicale de introducere a suruburilor enumerate mai sus
pentru celelalte 3 suruburi.

— Daca se utilizeaza un implant de 17/19 mm, dispozitivul de tintire trebuie rotit
dupa introducerea celui de-al doilea surub.

— Daca introducerea surubului este blocata sau dificila, verificati daca suruburile
amplasate anterior sunt avansate suficient de departe si nu blocheaza surubul
curent si ca in orificiul respectiv nu a fost introdus deja un surub.

- Pentru strangerea finala, se recomanda utilizarea surubelnitei drepte daca acce-
sul permite sau indreptati surubelnita in unghi cat de mult posibil.
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Rotiti dispozitivul de tintire de 17 si 19 mm

— Pentru inaltimile implantului de 17 si 19 mm, dispozitivul de tintire trebuie rotit
dupa introducerea primelor 2 suruburi.

— Mai intdi, atasati din nou suportul dispozitivului de tintire la dispozitivul de tintire.
Trageti tija externd a suportului dispozitivului de tintire catre maner si apoi atasati-o
la dispozitivul de tintire. Eliberati tija externa a suportului dispozitivului de tintire.

— Introduceti cuplajul in suportul dispozitivului de tintire si decuplati surubul de
cuplare de la implant prin rotirea cuplajului in sens antiorar.

— Indepartati dispozitivul de tintire din implant, rotiti-l 180° si reatasati-I la implant.

— Andocati interfata de conectare cu cheie a dispozitivului de tintire asamblat in
caracteristica de andocare corespunzatoare a implantului. Dupa pozitionarea
dispozitivului de tintire, fixati-| prin rotirea cuplajului in sens orar pentru a strange
surubul de cuplare.

— Indepartati cuplajul de pe dispozitivul de tintire.

— Repetati etapele chirurgicale de introducere a suruburilor enumerate mai sus
pentru celelalte 2 suruburi.

Scoateti instrumentele

— Mai intai, atasati din nou suportul dispozitivului de tintire la dispozitivul de tinti-
re. Trageti tija externa a suportului dispozitivului de tintire catre maner si apoi
atasati-o la dispozitivul de tintire. Eliberati tija externa a suportului dispozitivului
de tintire.

— Introduceti cuplajul in suportul dispozitivului de tintire si decuplati surubul de
cuplare de la implant prin rotirea cuplajului in sens antiorar.

— Indepartati dispozitivul de tintire din implant.

— Daca dispozitivul de tintire este dificil de indepartat, verificati daca toate suruburile
sunt complet asezate si nu blocheaza dispozitivul de tintire in timpul indepartarii.

Verificati pozitionarea implantului

— Pozitia optima pentru implantul SYNFIX Evolution este centrata in periferia
corpului vertebral si realizand potrivirea adecvata si umplerea spatiului discal.

— Verificati localizarea implantului SYNFIX Evolution in raport cu corpurile verte-
brale in directiile AP si laterala sub fluoroscopie.

— Placa din titan si marcajul de radiografie din tantal posterior incorporat in implant
sunt proiectate pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a pozitiei
implantului.

— Marcajul de radiografie este paralel cu placile terminale si la acelasi nivel cu
peretele posterior al implantului SYNFIX Evolution.

Indepértarea surubului

Asamblati dispozitivul de tintire

— Alegeti dispozitivul de tintire corespunzator inaltimii implantului. Fiecare dispo-
zitiv de tintire combina 2 Tnaltimi.

— Asamblati suportul dispozitivului de tintire.

— Cuplati complet surubul de cuplare din dispozitivul de tintire cu cuplajul. Atasati
suportul dispozitivului de tintire la dispozitivul de tintire, tragand de tija externa
de pe suportul dispozitivului de tintire catre maner si apoi introduceti dispozitivul
de tintire. Aliniati liniile verticale negre de pe suportul dispozitivului de tintire si
dispozitivul de tintire. Eliberati tija exterioara pentru a bloca ansamblul.

— Introduceti cuplajul in suportul dispozitivului de tintire.

— Asigurati-va ca suportul dispozitivului de tintire este asezat complet pe dispozi-
tivul de tintire.

Atasati dispozitivul de tintire

— Introduceti dispozitivul de ochire asamblat in locul operatiei.

— Andocati interfata de conectare cu cheie a dispozitivului de tintire in caracteristica
de andocare corespunzatoare de pe implant.

— Dupa pozitionarea dispozitivului de tintire, fixati-I prin rotirea cuplajului in sens
orar pentru a strange surubul de cuplare. Indepértati cuplajul de pe dispozitivul
de tintire.

— Dispozitivul de tintire trebuie sa se potriveasca strans pe placa.

— Asigurati-va ca este fixata conexiunea dispozitivului de tintire/implantului.

Indepértati suruburile

— Asamblati surubelnita fara mansonul de blocare a filetului.

— In functie de acces, poate fi utilizatd surubelnita dreapta.

— Retractorul de tesuturi moi poate fi utilizat pentru o retractare si protectie supli-

mentara a tesuturilor cu ajutorul surubelnitei in unghi. Ancorati retractorul in

canalul corespunzator de pe dispozitivul de tintire selectat.

Introduceti surubelnita in dispozitivul de tintire si introduceti-o in fanta surubu-

lui.

Instrumentul de sustinere poate fi utilizat pentru a controla surubelnita in timpul

introducerii sau indepartarii din dispozitivul de tintire.

Rasuciti surubelnita in sens antiorar pentru a debloca surubul si pentru a inde-

parta surubul.

— Indepartati optional suportul dispozitivului de tintire pentru o mai bun vizibili-

tate si acces. Repetati acest pas pentru a indeparta restul de trei suruburi.

Controlati sub fluoroscopie daca toate suruburile sunt indepartate.

— Nu folositi surubelnita in unghi cu manson de blocare a filetului pentru indepar-
tarea suruburilor.
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Indepértati dispozitivul de tintire

— Daca este necesar, mai intai, atasati din nou suportul dispozitivului de tintire la
dispozitivul de tintire. Trageti tija externa a suportului dispozitivului de tintire
catre maner si apoi atasati-o la dispozitivul de tintire. Eliberati tija externa
a suportului dispozitivului de tintire.

— Introduceti cuplajul in suportul dispozitivului de tintire si decuplati surubul de
cuplare de la implant prin rotirea cuplajului in sens antiorar.

— Indepartati dispozitivul de tintire din implant.

— Daca dispozitivul de tintire este dificil de indepartat, verificati daca toate surubu-
rile sunt indepartate si nu blocheaza dispozitivul de tintire in timpul indepartarii.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

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

q3

0123

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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