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Instructiuni de utilizare

Sistem MIS pentru fracturi USS®

Sistemul MIS pentru fracturi USS este un sistem de fixare cu surub pedicular
posterior minim invaziv, proiectat pentru utilizare in regiunea toracica, lombara si
sacrala a coloanei. Acest sistem utilizeaza suruburi Schanz si cleme pentru fracturi
pentru a reduce fracturile vertebrale. Acesta este compus din surub Schanz MIS,
clema pentru fractura MIS, capac de blocare MIS si tija necesare pentru a crea
ansambluri spinale.

Implanturile sistemului MIS pentru fracturi USS sunt disponibile in diferite tipuri si
dimensiuni, permitand asamblarea sistemului ca o structura spinala.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.065S  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.1485  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.1055  04.659.230S
04.627.135S  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.615S  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contac-
tati asistenta pentru clienti locala.

Materiale

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

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

Domeniu de utilizare

Sistemul MIS pentru fracturi USS este destinat stabilizarii segmentare posterioare
a coloanei toracice, lombare si sacrale (T1-S1) la pacientii cu schelet matur.
Interventia chirurgicala poate fi efectuata fie cu un abord minim invaziv, fie cu un
abord deschis.

Indicatii
— Fractura sau trauma

Pentru suruburile perforate MIS pentru fracturi USS: calitate osoasa redusa atunci
cand se utilizeaza concomitent cu ciment VERTECEM™ V.

Contraindicatii

— In cazul fracturilor cu distrugere grava a corpului vertebral, sunt necesare spriji-
nul anterior suplimentar sau reconstructia coloanei.

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

Pentru suruburile perforate MIS pentru fracturi USS: calitate osoasa redusa atunci
cand se utilizeaza fara ciment VERTECEM V+.

Pentru contraindicatii suplimentare si riscuri potentiale legate de VERTECEM V+,

va rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare ale sistemului
VERTECEM V+.
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Grup-tinta de pacienti

Sistemul pentru fracturi USS este destinat utilizarii la pacientii cu schelet matur.
Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile,
contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea de sanatate
a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati Tn 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 sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand sistemul MIS pentru fracturi USS este utilizat conform destinatiei sale
si in conformitate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, dispozitivul
asigura stabilizarea segmentelor coloanei, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora
durerea din zona spatelui si/sau dizabilitatea cauzata de fractura sau trauma.

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

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul pentru fracturi USS este un dispozitiv de fixare posterioara, conceput
pentru a asigura stabilitate la segmentele vertebrale.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; deces; accident vascular cerebral, umflare; vindecare anor-
mala 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 necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau conso-
lidare intarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shiel-
ding); degenerarea segmentului adiacent; durere continud sau simptome
neurologice; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesu-
turi moi; rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau con-
tuzia maduvei spinarii; deplasarea materialului grefei sau a dispozitivului; angulatie
vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat
Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau neres-
pectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor materialului.
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http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

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

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

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints 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 pacien-
tului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie
refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca
nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul MIS pentru fracturi USS 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.
Chirurgul care opereaza trebuie sa dispuna de cunostinte privind limitarile dis-
pozitivului, care sunt detaliate In ceea ce priveste contraindicatiile, precum si
avertismentele si precautiile enumerate mai jos.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

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

— Avertisment: Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pacientilor cu alergii sau
hipersensibilitati cunoscute la materialele din care sunt fabricate implanturile.

Manipularea firului Kirschner

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

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

Pregatiti pediculul si introduceti firul Kirschner (cu instrumente de utilizare multipla)

— Utilizati imagistica radiografica pentru a confirma orientarea si adancimea in
timp ce introduceti perforatorul pediculului.

- Distanta dintre instrument si perforatorul canulat trebuie sa fie egala cu adanci-
mea de introducere a firului Kirschner.

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

— Continuati cu pasi mici pentru introducerea firului Kirschner cu manerul firului
Kirschner. Distanta dintre manerul firului Kirschner si perforatorul canulat trebu-
ie sa fie egala cu adancimea de introducere suplimentara a firului Kirschner pen-
tru a evita avansul accidental.

— In timp ce scoateti perforatorul pediculului, fixati permanent firul Kirschner.

Pregatiti pediculul si introduceti firul Kirschner (cu instrumente de unica folosinta)

— Utilizati imagistica radiografica pentru a confirma orientarea si adancimea 1
timp ce introduceti acul de acces la os.

— In timp ce scoateti acul de acces la os, fixati permanent firul Kirschner.

Introducerea surubului

Dilatati incizia si determinati lungimea surubului

— Utilizati imagistica radiografica pentru a confirma orientarea si adancimea firului
Kirschner in timp ce introduceti dilatatoarele.

— In timp ce scoateti dilatoarele, fixati permanent firul Kirschner.

Pregatiti si introduceti suruburile pediculului

Pentru utilizarea optionala a suruburilor Schanz perforate

— Daca suruburile sunt prea scurte, cimentul osos poate sa fi fost injectat prea
aproape de pedicul. Este necesar ca perforatiile suruburilor sa fie situate in cor-
pul vertebral, aproape de peretele cortical anterior. Din acest motiv, suruburile
de 35 mm trebuie amplasate numai in sacrum.

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

— Daca se utilizeaza suruburi Schanz perforate, evaluati cochilia corticala
pentru perforatii.

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

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

— Acordati atentie atunci cand utilizati instrumente canulate in combinatie cu fire
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Kirschner (de exemplu, surubelnite, perforatoare etc.). Asigurati-va ca punctul
de iesire pentru firul Kirschner din instrument nu este acoperit, pentru a evita
agatarea manusii.

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

— Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria
implantului cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner sub controlul
intensificatorului de imagine.

— In timpul introducerii surubului, folositi intensificatorul de imagine pentru a con-
firma traiectoria si adancimea surubului. Varful surubului Schanz nu trebuie sa
penetreze peretele anterior al corpului vertebral. Capatul filetului surubului
Schanz trebuie sa fie la acelasi nivel cu punctul de intrare al pediculului.

— Daca filetarea se realizeaza optional Tnainte de introducerea surubului,
folositi mansonul de protectie corespunzator pentru a proteja tesutul moale.

Pregatiti locul clemei pentru fractura MIS

— Nu utilizati alezorul prin dilatator.

— La alezarea nivelurilor superioare si inferioare, asigurati-va ca protejati articulati-
ile fatetelor.

Introducerea tijei
Verificati amplasarea tijei
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Setarea tijei
Fixarea tijei si indepartarea suportului pentru tija
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Reducerea fracturii
- Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Augmentarea suruburilor Schanz perforate

Manipularea cimentului

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

Procedura de injectare

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

— Pistonul trebuie indepartat de pe adaptor cat timp cimentul este inca moale
(sau nu s-a intarit inca).

- Nu scoateti si nu inlocuiti seringile imediat dupa injectare. Cu cat seringa ramane
conectata mai mult la surub, cu cat este mai redus riscul unui flux nedorit de ciment.

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

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

— Orice ciment ramas in filetul interior de la capatul tijei surubului trebuie indepar-
tat cu stiletul de curatare cat timp este inca moale (sau nu s-a intarit inca).
Acest lucru va asigura ca reducerea viitoare a spondilolistezei ramane posibila
cu instrumentele respective.

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

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

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

- Daca au loc scurgeri semnificative, procedura trebuie oprita. Readuceti pacientul
pe sectie si evaluati situatia neurologica a pacientului. In cazul functiilor neuro-
logice compromise, trebuie efectuata o scanare TC (Tomografie computerizata)
de urgenta pentru a evalua cantitatea si localizarea extravazarii. Daca este cazul,
se poate efectua o decompresie chirurgicala deschisa si indepartarea cimentului,
n regim de urgenta.

— Pentru a reduce la minimum riscul de extravazare, se recomanda ferm sa respec-
tati procedura chirurgicala, adica
— Utilizati un fir Kirschner pentru plasarea surubului pedicular.

— Utilizati un brat de tip C de inalta calitate in pozitie laterala.
In plus, se recomanda controlul intensificatorului de imagine in proiectia antero-
posterioara (AP).

- Daca se detecteaza scurgeri in afara vertebrei, injectarea trebuie oprita imediat.
Asteptati 45 de secunde. Continuati incet injectarea. Datorita intaririi mai rapide
in corpului vertebral, cimentul obtureaza vasele mici si poate fi realizata umple-
rea. Cantitatile de ciment de aproximativ 0,2 ml sunt recunoscute. Daca umple-
rea nu poate fi efectuata conform descrierii, opriti procedura.
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Introducerea clemei pentru fractura

— Manevrele de corectie pot duce la slabirea suruburilor augmentate, avand ca
rezultat defectarea ansamblului.

— Tnainte de a efectua manevre de corectie, asigurati-vd ci cimentul este
ntarit complet.

Tarodarea pediculului
- Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria taro-
dului cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner folosind fluoroscopia.

Reducerea spondilolistezei
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Distractia cu distractorul cu cremaliera
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Indepértarea implantului

Desfaceti piulita clemei pentru fracturi MIS

— Dupa tdierea surubului Schanz, folositi exclusiv instrumentul (instrument de
strangere pentru piulitd) pentru a desface piulita clemei pentru fractura.

— Efectuati numai doua-trei rotatii pentru a va asigura ca piulita slabita nu se pier-
de n tesuturile moi, deoarece piulita nu se autosustine.

— Aliniati corect instrumentul cu axa surubului pentru a evita dezvelirea piulitei in
timpul desfacerii.

— Alinierea incorecta si/sau forta excesiva in timpul strangerii piulitei poate duce la
alunecarea instrumentului.

Desfaceti capacul de blocare al clemei pentru fracturi MIS
— Alinierea incorecta si/sau forta excesiva in timpul demontarii capacului de bloca-
re poate duce la alunecarea instrumentului.

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

Combinarea dispozitivelor medicale

Sistemul MIS pentru fracturi USS este alcatuit din surub Schanz MIS cu optiuni
canulate si perforate (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), clema pentru fractura MIS, capac de
blocare MIS si tija & 6,0 mm.

Suruburile perforate MIS pentru fracturi USS sunt combinate cu VERTECEM V+.
Pentru informatii legate de VERTECEM V+, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare corespunzatoare ale sistemului VERTECEM V+.

Sistemul MIS pentru fracturi USS este aplicat utilizand instrumentele MIS pentru
fracturi USS asociate.

391.771 Cap taiere bolt & 5,0 mm, lung, naltime de taiere 2 mm,
pentru Nr. 391.780 si 391.790

02.606.003 Fir Kirschner & 1,6 mm fara varf de trocar, lungime 480 mm,
otel inoxidabil

02.648.001S Stilet de curatare pentru suruburi pediculare perforate, steril

03.606.020 Trocar & 1,6 mm

03.606.021 Suport trocar, pentru Nr. 03.606.020

03.610.001 Dilatator & 1,8/10,0 mm, canulat, pentru fir de ghidaj & 1,6 mm

03.616.070 Maner pentru brosa Kirschner & 1,6 mm

03.620.205 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 5,0 mm cu miez
dublu, lungime 230/15 mm

03.620.206 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 6,0 mm cu miez
dublu, lungime 230/15 mm

03.620.207 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 7,0 mm cu miez
dublu, lungime 230/15 mm

03.620.225 Manson de protectie 7.2/5.3, pentru Nr. 03.620.205, violet

03.620.226 Manson de protectie 8.2/6.3, pentru Nr. 03.620.206,
albastru

03.620.227 Manson de protectie 9.2/7.3, pentru Nr. 03.620.207, verde

03.620.230 Sondd pedicul & 3,5 mm, canulata, radiotransparenta,
lungime 253 mm, pentru suruburi & 5,0 la 7,0 mm

03.627.008 Instrument de departare pentru MIS

03.627.012 Maner in T pentru instrument de reducere, pentru
spondilolisteza

03.627.015 Maner, 13 mm, pentru tdietor bolt

03.627.016 Maner, 24 mm, pentru taietor bolt

03.627.017 Maner cu clichet limitator de torsiune, 7 Nm

03.627.024 Surubelnita Spline Drive, pentru suruburi Schanz, canulata,
cu cuplare rapida hexagonala 6,0 mm

03.627.029 Suport instrument, radiotransparent

03.627.077 Pensa de departare pentru MIS

03.628.101 Dilatator & 13 mm, excentric, pentru Nr. 03.628.103

03.628.102 Unitate de incarcare pentru clema

03.628.103 Dilatator & 10,0/13,0 mm, pentru Nr. 03.610.001
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03.628.104 Instrument de reducere pentru spondilolisteza

03.628.105 Suport de clema

03.628.106 Alezor, canulat

03.628.107 Indicator lungime tija

03.628.108 Ghidaj pentru capac de blocare

03.628.109 Introducator

03.628.110 Dispozitiv de contra-torsiune

03.628.111 Cheie de deblocare

03.628.112 Surubelnita pentru capac de blocare, T25

03.628.113 Ax cheie tubulara cu sistem de antrenare cu 3 lobi

03.628.114 Maner cu cuplaj hexagonal 7,0 mm

03.628.115 Adaptor pentru cuplaj hexagonal 7,0 mm

03.628.116 Instrument de indepartare pentru clema

03.628.117 Instrument de indepartare pentru tija

03.628.119 Instrument de indepartare pentru surub

03.628.120 Surubelnita Spline Drive, pentru suruburi Schanz, cu manerin T

03.628.121 Instrument de indepartare pentru capac de blocare

03.628.122 Manson indepartare

03.628.123 Instrument de desurubare pentru piulita

03.628.124 Indicator tija

03.628.125 Adaptor de compresie/departare MIS fractura USS

03.628.126 Cremaliera, lunga

03.628.127 Bara de conectare, lunga

03.628.128 Dispozitiv de retinere pe pozitie

03.628.129 Buton de apasare pentru dispozitiv de retinere pe pozitie
03.628.128

03.631.521 Indicator lungime surub

03.631.528 Glisor cu piulita-fluture

03.631.537 Maner pentru suport tija

03.631.538 Suport tija, drept

03.632.017 Indoitor tija cu maner de silicon

03.702.215S Kit seringa Vertecem V+

03.702.627S Kit augmentare pentru suruburi perforate Schanz, cu Luer-
Lock, steril

07.702.016S Kit ciment Vertecem V+, steril

68.628.323 Modul pentru clema de fractura si suruburi Schanz, cu statie

de incarcare, cu capac, fara continut

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 implan-

turile sistemului MIS pentru fracturi USS nu prezinta probleme de RM in conditii

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

conditii:

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

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

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

Pe baza testelor non-clinice, implantul USS Fracture va genera o crestere a tempe-
raturii de maxim 5,3 °C la o ratda maxima specifica de absorbtie pe greutatea tota-
1a a corpului (RSA) de 1,5 W/kg, conform evaludrii calorimetrice pentru 15 minute
de scanare RMN cu ajutorul unui scaner RMN 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

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

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

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

maniera aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

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

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

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

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

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
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Dispozitiv nesteril:

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

indepartarea implantului

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient,
ludnd In considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential
implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant, se recomanda urmatoarea tehnica:

— Asigurati accesul la implanturile care trebuie indepartate prin crearea inciziilor
prin intepatura la surubul/clema care trebuie indepartata (preferabil de-a lungul
inciziei care a fost utilizata pentru a aduce implanturile).

— Optional, folositi un departator de tesut moale pentru a asigura accesul vizual.

— Eliberati adancitura capacului de blocare si piulita clemei pentru fractura din
cicatricile si tesutul osos crescute deasupra, utilizand instrumente corespunza-
toare. Verificati starea si geometria adanciturii capacului de blocare si piulitei
clemei pentru fractura expuse.

Desfaceti piulita clemei pentru fracturi MIS

— Introduceti instrumentul de desfacere pentru piulita peste surubul Schanz scurtat
si introduceti-I complet in dispozitivul de actionare cu 3 lobi a piulitei clemei pen-
tru fractura MIS. Rotiti doua-trei rotatii in sens antiorar pentru a desface piulita.

— Repetati operatiunea pentru toate suruburile apartinand ansamblului ipsilateral.

Desfaceti capacul de blocare al clemei pentru fracturi MIS

— Cumansonul de indepartare oprit in pozitia superioara, introduceti complet instru-
mentul de indepartare pentru blocarea capacului in fanta capacului de blocare.

— Impingetiin jos mansonul de indepartare si mentineti-I in jos peste clema pentru
fractura MIS. Rotiti In sens antiorar pentru a desface capacul de blocare pana
cand capacul de blocare este capturat de manson. Scoateti implantul tinand
doar manerul in forma de T.

— Asigurati-va ca mansonul de indepartare este impins in jos pentru a permite
fixarea capacului de blocare in timp ce rotiti instrumentul de indepartare
pentru capacul de blocare.

— Repetati operatiunea pentru toate capacele de blocare apartinand
ansamblului ipsilateral.

Indepértarea tijei
— Introduceti instrumentul de indepartare pentru tija intr-o incizie si apucati ferm
tija cu instrumentul. Mentineti o prindere ferma si glisati tija in afara inciziei.

Indepértarea clemei pentru fractura

— Introduceti complet instrumentul de indepartare pentru clema in filetul clemei de
pe partea capacului de blocare si rotiti in sens orar pentru a atasa clema pentru
fractura MIS de instrument. Trageti inapoi clema peste surubul Schanz scurtat.

— Repetati operatiunea pentru toate clemele pentru fractura MIS apartindnd
ansamblului ipsilateral.

— Daca clema nu poate fi indepdrtata, asigurati-va ca piulita clemei pentru fractura
MIS este desfacuta (doua-trei rotatii) sau utilizati tehnica alternativa pentru clema
pentru fractura MIS si indepartarea surubului Schanz enumerata mai jos.

Indepértarea surubului Schanz

— Asigurati-va ca este deschis instrumentul de indepartare pentru surub.

— Introduceti instrumentul de indepartare pentru surub peste surubul Schanz scur-
tat. Rotiti manerul in sens antiorar in timp ce tineti ferm mansonul cu cealalta
mana. Continuati sa rotiti pana cand mansonul incepe sa se roteasca cu manerul.
De atundi, tineti manerul si continuati sa rotiti in sens antiorar pana cand surubul
este indepartat complet.

— Repetati operatiunea pentru toate suruburile apartinand ansamblului ipsilateral.
Pentru a deschide instrumentul de indepartare pentru suruburi, instrumentul de
ndepartare pentru capacul de blocare poate fi utilizat optional cu rol de contra
cuplu. Introduceti instrumentul de Indepartare pentru blocarea capacului in ori-
ficiul din partea superioara a mansonului instrumentului de indepartare pentru
surub. Rotiti manerul instrumentului de indepartare pentru surub in timp ce
tineti de instrumentul de indepartare pentru capacul de blocare.

Tehnica alternativa pentru clema pentru fractura MIS si indepartarea surubului Schanz
— Introduceti instrumentul de indepartare pentru surub peste surubul Schanz scur-
tat. Rotiti manerul in sens antiorar in timp ce tineti ferm mansonul cu cealalta
mana. Continuati sa rotiti pana cand mansonul incepe sa se roteasca cu manerul.

— Introduceti complet instrumentul de indepartare pentru clema in filetul clemei
de pe partea capacului de blocare si rotiti in sens orar pentru a atasa clema
pentru fractura MIS de instrument.

— De apoi, rotiti manerul instrumentului de indepdrtare pentru surub in sens anti-
orar si tineti simultan clema cu instrumentul respectiv pentru a impiedica rotirea
clemei in afara ranii.

— Repetati operatiunea pentru toate suruburile apartinand ansamblului ipsilateral.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt enu-
merate Tn sectiunea , Avertismente si precautii”.

SE_482574 AG

Prelucrarea clinica a dispozitivului
Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitive-
lor reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasambla-
rea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”,
sunt disponibile pe site-ul de internet.

Instructiuni speciale de utilizare

Pozitionarea pacientului

- Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masa radiotransparenta din sala de
operatie. Pentru a obtine o vizualizare optima a coloanei vertebrale, masa din
sala de operatie ar trebui sa aiba suficient spatiu disponibil pentru ca un brat C
fluoroscopic sa se roteasca liber pentru vizualizarile AP, oblice si laterale. Vizua-
lizarea precisa a reperelor anatomice si vizualizarea fluoroscopica a pediculelor
sunt imperative pentru utilizarea sistemului MIS pentru fracturi USS.

Recomandari generale privind manipularea firului Kirschner

- Asigurati-va ca firele Kirschner nu aluneca fnainte de introducerea suruburilor.
Firele Kirschner sunt suficient de lungi pentru a fi tinute cu mana in timpul pre-
gatirii pediculului si a dilatarii tesutului moale.

Recomandare pentru pozitionarea firului Kirschner
Cand introduceti firele Kirschner la nivelul L5-S1, aveti grija sa le pozitionati cat mai
paralel posibil unul cu celalalt de-a lungul liniei placii terminale craniene L5.

Introducerea firului Kirschner

— Fiecare fir Kirschner este plasat printr-o incizie individuala. Introducerea firului
Kirschner poate fi efectuata cu ajutorul instrumentelor cu utilizare unica sau
multipla (a se vedea pasul ,Pregatirea pediculului” din Instructiuni speciale de
utilizare).

— Fluoroscopia biplanara cu doua brate C ar putea fi utila si ar trebui luata in con-
siderare pentru evaluarea radiografica in timpul procedurii chirurgicale.

Pregatirea pediculului

Pregatiti pediculul si introduceti firul Kirschner cu instrumente cu utilizare multipla

- Utilizati imagistica radiografica pentru a localiza pediculele si locul inciziei cuta-
nate. Cu un bisturiu, creati o incizie de aproximativ 25 mm lungime si disecati
brusc tesutul subcutanat pana la pedicul.

— Folositi puntea pediculara pentru a perfora cortexul si a pregati canalul surubu-
lui.

— Insurubati trocarul in suportul trocarului. Strangeti complet ansamblul in perfo-
ratorul pediculului. Reglati mansonul radiotransparent la o lungime de 10 mm.

— Pozitionati perforatorul pe pedicul si deschideti cortexul. Inainte ca perforatorul
de pedicul sa fie avansat in pedicul, lungimea surubului dedicat poate fi deter-
minata folosind mansonul radiotransparent.

- Varful perforatorului de pedicul avansat indica varful surubului.

— Reglati mansonul pentru a se potrivi cu lungimea surubului dedicat si avansati
perforatorul de pedicul.

— Mansonul impiedica perforatorul sa avanseze mai mult decat lungimea prescrisa
a surubului din cauza unei opriri a sondei pentru pedicul. in scopuri de verificare,
varful manecii este indicat cu un marker pentru radiografii.

— Rotiti perforatorul de pedicul continuu in timp ce 1l avansati in vertebra.

— Optional: utilizati suportul pentru instrument radiotransparent pentru a tine per-
foratorul de pedicul in timpul imagisticii radiografice.

— Desurubati suportul trocarului si trocarul de pe puntea pediculului, asiguran-
du-va ca puntea ramane in pozitie.

— Introduceti un fir Kirschner in perforator si ghidati-| prin pedicul. Avansati firul
sub control fluoroscopic pana la adancimea dedicata in care urmeaza sa fie po-
zitionat surubul.

— Optional: utilizati manerul pentru for Kirschner pentru a avansa firul. Manerul
pentru for Kirschner este utilizat fie pentru a avansa, fie pentru a indeparta fire-
le Kirschner in timpul procedurii. Sageata de pe instrument indica directia de
avansare sau indepartare a firului Kirschner. Apasati declansatorul de blocare si
glisati instrumentul peste firul Kirschner. Eliberati tragaciul pentru a bloca instru-
mentul intr-o pozitie deasupra capatului perforatorului canulat.

- Atingeti usor suprafata de impactare a manerului firului Kirschner pentru a avan-
sa firul Kirschner. Respectati pozitia sub control fluoroscopic. Opriti impactul
cand instrumentul ajunge n partea superioara a perforatorului canulat.

— Indepartati perforatorul pediculului mentinand in acelasi timp poxzitia firului Kir-
schner in interiorul pediculului.

— Toate suruburile MIS Schanz pentru fracturi USS sunt autofiletante; cu toate
acestea, daca se prefera filetarea, utilizati tarodul si manerul de tarod corespun-
zatoare.

Pregatiti pediculul si introduceti firul Kirschner cu instrumente de unica folosinta

- Utilizati imagistica radiografica pentru a localiza pediculele si locul inciziei cuta-
nate.

— Cu un bisturiu, creati o incizie de aproximativ 25 mm lungime si disecati brusc
tesutul subcutanat pana la pedicul.

— Introduceti un ac de acces osos in incizia pielii. Localizati punctul de intrare al
pediculului si aliniati acul de acces 0sos cu traiectoria pediculului. Daca este ne-
cesar, reintroduceti si realiniati acul.

— Deschideti cortexul pediculului. Respectati pozitia sub control fluoroscopic.
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— Desurubati trocarul de la acul de acces osos asigurandu-va ca acul ramane pe loc.

— Introduceti un fir Kirschner in acul de acces osos si ghidati-| prin pedicul. Avan-
sati firul sub control fluoroscopic pana la adancimea dedicata in care urmeaza sa
fie pozitionat surubul.

— Utilizati manerul pentru fir Kirschner pentru a avansa firul (a se vedea pasul
,Pregatirea pediculului” din Instructiunile speciale de utilizare).

— Mariti canalul surubului cu sonda sau filetati fnainte de introducerea surubului.

— Toate suruburile MIS Schanz pentru fracturi USS sunt autofiletante; cu toate
acestea, daca se prefera filetarea, utilizati tarodul si manerul de tarod corespun-
zatoare.

Introducerea surubului

Dilatati incizia si determinati lungimea surubului

- Introduceti dilatatorul & 1,8/10,0 mm peste firul Kirschner. Continuati dilatarea
plasand dilatatorul & 10,0/13,0 mm peste dilatatorul & 1,8/10,0 mm. Ulterior,
asezati dilatatorul excentric de 13,0 mm peste dilatatorul & 10,0/13,0 mm si
orientati partea alungita a instrumentului pe partea in care urmeaza sa fie pla-
sata tija.

— De asemenea, utilizati imagistica radiografica pentru a confirma ca dilatatoarele
sunt plasate cat mai adanc posibil pe punctul de intrare al pediculului. Dilatatorul
excentric poate fi monitorizat datorita markerului radiografic.

— Manerul pentru firul Kirschner poate fi utilizat pentru impactarea firului Kirsch-
ner (a se vedea etapa , Pregatirea pediculului” din Instructiunile speciale de uti-
lizare).

— Optional: utilizati indicatorul de lungime a surubului MIS pentru a determina
lungimea surubului.

— Indicatorul de lungime a surubului arata adancimea varfului firului Kirschner in-
cepand de la punctul de intrare al pediculului. Lungimea surubului este indicata
de lungimea firului.

— Determinati lungimea surubului folosind indicatorul de lungime a surubului MIS
din partea superioara a dilatatorului si firul Kirschner. Cititi lungimea surubului
dintre liniile duble ale firului Kirschner.

— Scoateti dilatatorul & 1,8/10,0 mm n timp ce tineti cu grija firul Kirschner
n pozitie pentru a va asigura ca punctul de intrare al pediculului pentru plasarea
surubului este mentinut.

— Lasati dilatatorul & 10,0/13,0 mm si dilatatorul excentric de 13,0 mm in pozitie
pentru a proteja tesutul inconjurator in timp ce introduceti surubul pedicular.

Pregatiti si introduceti suruburile pediculului

— Selectati lungimea corespunzatoare a surubului. Alegeti suruburi cu diametrul si
lungimea maxima posibila pentru a obtine o stabilitate dorita.

— Montati surubul Schanz in surubelnita cu antrenare canelata cu autosustinere.

— Potriviti axa surubului cu axa firului Kirschner trecand ansamblul surubelnita cu
antrenare canelata/surub Schanz peste firul Kirschner prin dilatator & 10,0/13,0 mm
pana cand varful surubului ajunge la punctul de intrare al pediculului.

— Vizualizati adancimea de insertie a surubului Schanz introducand surubul pana
cand linia gravata de pe surubelnita cu antrenare canelata este la acelasi nivel cu
marginea dilatatorului.

— Avansati cu grija surubul in pedicul pana cand varful surubului trece prin pedicul.

— Controlati firul Kirschner care iese din capatul proximal al surubelnitei cu antre-
nare canelata.

— Scoateti firul Kirschner odata ce varful surubului intra in corpul vertebral.

— Detasati surubelnita cu antrenare canelata de surubul Schanz si scoateti dilata-
toarele.

Pregatiti locul clemei pentru fractura MIS (optional)

— Pentru a pregati locul clemei pentru fractura MIS, introduceti alezorul peste
surubul Schanz implantat. Rotiti alezorul pentru a indeparta tot osul interferent.
Repetati pentru fiecare surub Schanz.

Introducerea clemei pentru fractura

Incarcati clema pentru fracturd MIS

— Pozitionati corect clema pentru fractura MIS in statia de incarcare. Asigurati-va
ca clema pentru fractura MIS se poate angula liber prin slabirea piulitei clemei
pentru fractura MIS cu axul cheii tubulare cu doua rotatii.

— Aliniati lamele suportului de clema cu clema de fractura MIS si glisati in jos in
statia de incarcare pentru a fixa o clema de fractura MIS cu suportul de clema.

— Apasati ferm pentru a capta clema pentru fractura MIS. Asigurati-va ca clema
pentru fractura MIS este bine atasata la instrument.

— Repetati acest pas pentru toate clemele necesare.

— Daca clema pentru fractura MIS nu se fixeaza in suportul clemei, strangeti usor
lamele suportului de clema in timp ce apasati pe implant pana cand se fixeaza.

— In cazul dezasamblarii clemei pentru fracturad MIS, asigurati reasamblarea corec-
ta a implantului, cu orientarea saibei si a piulitei conform imaginii.

— Verificati tragand de suportul de prindere clema/structura ansamblului de prin-
dere pentru fractura MIS pentru a asigura o atasare sigura.

— Indepartati toate implanturile din statia de incarcare in scopuri de curatare si
sterilizare. Implanturile trebuie depozitate in buzunarele corespunzatoare ale
modulului.

Introduceti clema pentru fractura

— Introduceti ansamblul (clema pentru fractura MIS atasata la suportul clemei)
peste surubul Schanz si prin incizia cutanata.

— Pozitionati suportul clemei pentru a primi tija in functie de pozitia planificata a tijei.

— Repetati acest pas pentru toate suruburile Schanz.
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— Asigurati-va ca clema pentru fracturda MIS este asezata cat mai adanc posibil,
aproape de intrarea pediculului; alezorul poate fi utilizat conform tehnicii optio-
nale din pasul , Pregatirea si introducerea suruburilor pediculare” din Instructiuni
speciale de utilizare.

— Asigurati-va ca clema pentru fractura MIS se poate angula liber.

Introducerea tijei

Stabiliti lungimea tijei

— Introduceti indicatorul de lungime a tijei prin orificiile suporturilor de cleme.
Tineti suporturile de cleme paralele in timpul introducerii si glisati indicatorul de
lungime a tijei pana cand instrumentul este complet introdus.

- Cititi lungimea corespunzatoare a tijei pe cantar.

— Indicatorul de lungime a tijei este indepartat prin impingerea fnapoi a instrumen-
tului, mentinand in acelasi timp suporturile de clema paralele.

— Pentru a determina cat mai precis lungimea tijei, aliniati suporturile de cleme cat
mai paralel posibil.

— Pentru a determina lungimea tijei in caz de distragere, adaugati lungimea dorita
a distragerii la lungimea determinata cu instrumentul.

Pregatirea suportului implantului

— Montati manerul suportului tijei si blocati-I.

— Nu strangeti declansatorul manerului in timp ce montati manerul.

Asigurati-va ca trageti inapoi mansonul de blocare si ca capatul distal al axului
suportului tijei este vizibil.

Fixati tija Tn interfata corespunzatoare la partea distala a suportului tijei.

- Cand incarcati tija, nu apasati declansatorul manerului.

Apasati butonul suportului tijei si apasati simultan mansonul de blocare. Asigu-
rati-va ca tija este bine conectata.

Introducerea tijei

— Aliniati fantele suporturilor de cleme fnainte de introducerea tijei.

- Introduceti tija cu un unghi abrupt prin fanta celui mai cranian sau caudal suport
de clema. Fixarea angulatiei tijei se realizeaza prin strangerea manerului supor-
tului de tija. Navigati tija prin implanturile vecine.

— Daca se simte o rezistenta crescuta, verificati sub controlul intensificatorului de
imagine daca tija a trecut sau este plasata sub fascie.

— Verificati adancimea varfului tijei prin imagistica laterala.

Verificati amplasarea tijei

- Verificati amplasarea tijei introducand indicatorul tijei prin suportul de clema.

— Utilizati indicatorul tijei pentru a verifica prezenta tijei in implant.

— Marcajul negru vizibil de pe indicatorul tijei indica prezenta tijei in suportul cle-
mei sau clema pentru fracturd MIS. Daca marcajul negru dispare in suportul
clemei, nu exista nicio tija.

— Alternativ, verificati plasarea tijei prin suportul de clema adiacent incercand sa
rotiti suporturile de clema sau sub control vizual.

— Verificati plasarea finala a tijei prin imagistica radiografica laterala.

Setarea tijei

Capac de blocare a incarcaturii

— Pozitionati corect capacul de blocare MIS n unitatea de incarcare. Orientati si
pozitionati corect ghidajul pentru capacul de blocare peste capacul de blocare
de pe unitatea de incarcare.

- Asigurati-va pozitionarea corecta a capacului de blocare MIS in functie de gra-
vurile de pe unitatea de incarcare.

— Apasati ferm pentru a prinde capacul de blocare.

— Capacul de blocare se va fixa in varful distal al ghidajului pentru capacul de blocare.

Introduceti capacul de blocare

— Introduceti ghidajul pentru capacul de blocare in suportul de clema. Tmpingeti in
jos ghidajul pentru capacul de blocare pentru a apasa tija in jos in crestatura
desemnata a clemei de fractura MIS. Ultimii 20 mm ai insertiei sunt sustinuti de
un mecanism cu clichet si evita alunecarea inapoi a ghidajului pentru capacul de
blocare.

— Pozitionati introducatorul pe umerii ghidajului pentru capacul de blocare si sub
umarul suportului de prindere si strangeti manerul pana la oprire.

— Asigurati-va ca clema de fractura MIS este asezata cat mai adanc posibil, aproa-
pe de intrarea pediculului.

— Pentru a scoate ghidajul pentru capacul de blocare, apasati butonul de pe supor-
tul clemei.

Fixarea tijei si indepartarea suportului pentru tija

— Introduceti surubelnita pentru capacul de blocare prin ghidajul pentru capacul
de blocare. Strangeti manual capacul de blocare MIS cu ménerul pozitionat pe
surubelnita. Lasati surubelnita pe loc pana la strangerea finala.

- Repetati aceasta procedura pentru toate capacele de blocare.

— Verificati plasarea finala a tijei prin imagistica radiografica laterala.

Scoaterea suportului tijei:

— Tnainte de a scoate suportul tijei, asigurati-va c& tija este fixatd in siguranta in
clema de fractura MIS adiacenta suportului clemei; utilizati manerul cu cuplaj
hexagonal pentru a strange manual capacul de blocare MIS si a fixa tija.

— Pentru a scoate suportul tijei, apasati butonul si glisati in sus mansonul de blo-
care de pe suportul tijei. Pentru scoaterea suportului tijei, strangeti manerul si
trageti simultan in sus suportul tijei.
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— Nu scoateti suportul lansetei si pastrati tija atasata de suportul tijei atata timp
cat este necesar controlul asupra pozitiei tijei. Optional, poate fi utilizat un al
doilea suport pentru tija.

— Daca suportul tijei a fost indepartat, nu slabiti capacul de blocare care era adia-
cent suportului tijei in niciun moment in timpul interventiei chirurgicale.

— Manerul suportului tijei poate fi demontat prin inclinarea manetei de pe partea
laterald a manerului in jos in pozitia deschisa.

— Nu incercati sa reatasati tija la suportul tijei in situ.

Reducerea fracturii

Corectia cifozei cu clemele pentru fractura MIS fixate pe tija

— Asigurati-va ca toate clemele pentru fractura MIS sunt pozitionate cat mai adanc
posibil (a se vedea pasul , Introducerea clemei pentru fractura” din Instructiunile
speciale de utilizare).

— Asigurati-va ca toate capacele de blocare MIS sunt stranse manual pentru a
asigura distanta dintre clemele pentru fractura MIS de pe tija. Asezati axurile
cheii tubulare pe cele patru suruburi Schanz. Mai intdi conectati manerele cu
cuplaj hexagonal la axurile cheii tubulare de pe ambele suruburi caudale Schanz.
Tnclinati ambele suruburi caudale care se proiecteaza posterior, cranial, pentru a
efectua lordoza coloanei vertebrale.

— Fixati clemele pentru fractura MIS/suruburile Schanz in pozitia dorita montand
manerul cu cuplaj hexagonal pe axul cheii tubulare pentru a strange piulita.

— Localizati manerele cu cuplaj hexagonal pe axurile cheii tubulare pe ambele su-
ruburi Schanz craniene si efectuati lordoza coloanei vertebrale. Inclinati ambele
suruburi craniene proeminente posterior caudal pentru a finaliza operatia de
efectuare a lordozei si fixati-le in pozitia dorita.

— Pentru manipulari ulterioare, lasati axurile cheii tubulare in pozitie pana la stran-
gerea finala. Pentru a controla instrumentul dorit (ax cheie tubulara sau surubel-
nitd), schimbati manerele numai cu cuplaj hexagonal.

— Asigurati-va ca clema pentru fractura MIS este pozitionata corect pe axul suru-
bului Schanz controland indltimea cu fereastra din cheile tubulare. Limita de raza
este atunci cand partea superioara a surubului este la acelasi nivel cu fereastra.
O pozitie gresita a clemei pe surub este identificabila atunci cand surubul este
vizibil in fereastra. In acest caz, verificati adancimea de insertie a surubului con-
form pasului ,, Dilatati incizia si determinati lungimea surubului” din Instructiuni-
le speciale de utilizare (cu exceptia surubului perforat MIS Schanz) sau/si corec-
tati inaltimea clemei de fractura MIS cu suportul clemei.

Tehnica optionala:

— Tnainte de a efectua reducerea fracturii, introduceti retinatorul de pozitie impre-
una cu butonul retinatorului de pozitie in manerul corespunzator cu cuplaj hexa-
gonal. Tnsurubati varful filetat al retingtorului de pozitie in capatul surubului
Schanz pentru a le fixa impreuna.

— Asigurati-va ca toate clemele pentru fractura MIS sunt pozitionate cat mai adanc
posibil (a se vedea pasul , Introducerea clemei pentru fractura” din Instructiunile
speciale de utilizare).

— Pentru a mentine pozitia clemei pentru fractura in timpul reducerii fracturii,
reglati naltimea butonului pentru retinatorul de pozitie apasand butonul si
apasand in jos.

— Efectuati reducerea fracturilor conform pasului ,Reducerea fracturii” din
Instructiunile speciale de utilizare.

Distragerea (optional):

— Asigurati-va ca toate piulitele clemelor pentru fractura MIS sunt stranse provizo-
riu si pozitionate cat mai adanc posibil (a se vedea pasul ,Introducerea clemei
pentru fractura” din Instructiunile speciale de utilizare).

— Asamblati instrumentul de distragere pe partea superioara a sectiunii striate a
ambilor arbori ai cheii tubulare si asigurati o conexiune ferma a instrumentului la
axul cheii tubulare. Clemele instrumentului de distragere trebuie pozitionate cat
mai sus posibil pe sectiunea striata a cheilor tubulare. Verificati daca bara de
conectare se fixeaza audibil in cleme. Fixati bara de conectare in cleme inchizand
maneta.

— Asezati manerul cu cuplaj hexagonal pe surubelnita si slabiti capacul de blocare
al clemei pentru fractura MIS pe partea laterala a tijei cu varf rotunjit.

— Asezati forcepsul de distragere a atentiei intre arborii caudal si ipsilateral al che-
ii tubulare craniene. Pozitionati pensa pe sectiunea striata de sub instrumentul
de distragere, cat mai aproape de nivelul pielii.

— Efectuati o distragere atenta pentru a finaliza reducerea anatomica si a restabili
nivelul initial al corpului vertebral fracturat.

— Utilizati imagistica radiografica laterala in timpul distragerii pentru a controla
manipularea adecvata a coloanei vertebrale.

— Fixati forcepsul folosind clichetul. Lasati pensa pe loc si strangeti manual capacul
de blocare MIS.

— Scoateti forcepsul si instrumentul de distragere.

— Asezati instrumentul de distragere cat mai sus posibil pe sectiunea striata a axu-
rilor cheii tubulare.

— Verificati plasarea finala a tijei prin imagistica radiografica laterala.

Strangerea finala

Strangerea piulitei si a capacului de blocare

— Asezati contra-torsiunea In priza proximala a ghidajului pentru capacul de blo-
care si reglati orientarea manerului dupa cum doriti.

— Asezati manerul cu clichet de limitare a torsiunii cu adaptorul pentru cuplare
hexagonala pe surubelnita. Rotiti manerul cu clichet de limitare a torsiunii in sens
orar in timp ce tineti contra-torsiunea si strangeti capacul de blocare pana la
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clicul audibil, ceea ce indica faptul ca a fost aplicat un cuplu de 7 Nm.

— Asezati manerul cu clichet de limitare a cuplului cu adaptorul pentru cuplare
hexagonala pe axul cheii tubulare adiacent (strdngerea aceleiasi cleme de rupe-
re) si strangeti in final piulita clemei de rupere MIS la clicul audibil.

— Repetati aceasta procedura pentru toate clemele. Scoateti toate surubelnitele si
axurile cheii tubulare.

— Asigurati-va ca la surubelnita pentru capac de blocare este aplicat cuplul necesar
de 7 Nm, folosind manerul de limitare a cuplului.

— Utilizati contra-torsiunea pentru strdngerea finala pentru a evita transmiterea
cuplului de strangere catre structura.

Scoaterea instrumentelor

Scoaterea ghidajului pentru ansamblurile capacului de blocare/suportului de clema

— Introduceti cheia de eliberare in fanta dedicata a ghidajului pentru capacul de
blocare. Apasati cu forta in jos cheia de eliberare pana cand se opreste. Daca
este necesar, utilizati introducatorul pentru a apasa in jos cheia de eliberare.

— Scoateti ansamblul instrumentului tinand suportul clemei sub umerii instrumentului.

- Repetati aceasta procedura pentru toate ghidajele pentru ansamblurile capac de
blocare/suport de clema.

Taierea suruburilor Schanz

Taiati suruburile Schanz folosind taietorul de bolturi

— Cand reducerea este completa si ansamblul a fost fixat, taiati suruburile Schanz
la lungimea necesara folosind taietorul de suruburi.

— Asamblati taietorul de bolturi si asezati-I in pozitie neutra. Pozitionati manerele,
unul peste celdlalt, pe capul de taiere a boltului, ca si acele unui ceas. Glisati in
jos capul de taiere a boltului peste surubul Schanz, astfel incat sa se aseze direct
pe clema de fractura MIS.

— Cu taietorul de suruburi asamblat in pozitie neutra, este posibil sa vedeti prin
orificiul de 5 mm.

— Asigurati-va ca piulita capului de taiere a boltului este bine stransa.

- Trageti manerele pana cand surubul Schanz se rupe in mod audibil si este taiat.

— Readuceti manerele in pozitia initiala si mutati capul de tdiere a boltului la urmato-
rul surub Schanz. Axul surubului taiat anterior va cadea in timpul acestei operatiuni.

— Daca axul surubului taiat nu cade de la sine, acesta poate fi impins afara folosind
axul unui alt surub Schanz. Daca nu este posibil, capul de taiere a surubului va
trebui dezasamblat si axul surubului impins afara din surubul interior.

— Demontati intotdeauna capul de taiere a bolturilor in scopuri de curatare.

Tehnica optionala

Augmentarea suruburilor Schanz perforate

Pregatirea

— Asigurati-va ca suruburile perforate Schanz au fost introduse conform tehnicii
chirurgicale pentru introducerea implantului din Instructiunile speciale de utilizare.

— Utilizati stiletul de curatare pentru a curata canula pentru a injecta cimentul in
mod corespunzator. Vizualizati pozitia stiletului sub controlul intensificatorului
de imagine.

Manipularea cimentului

Preparati cimentul

— Pentru manipularea cimentului VERTECEM V+, consultati Instructiunile de utili-
zare pentru VERTECEM V+.

Pregdtirea injectarii

— Conectati adaptorul kitului de augmentare pentru suruburi Schanz perforate la
suruburi si apasati ferm.

— Rotind in sens orar, atasati seringa preumpluta pe Luer-Lock.

- Asigurati-va ca adaptorul acului este bine asezat in adancitura surubului.

Procedura de injectare

— Asezati bratul in C intr-o pozitie laterala pentru a monitoriza extrudarea cimen-
tului in corpul vertebral.

— In plus, se recomanda controlul cu intensificatorul de imagine in proiectia AP.

. Asigurati-va ca seringile cu adaptoarele sunt bine conectate cu suruburile
Schanz care urmeaza sa fie marite inainte de aplicarea cimentului. Asigurati-va
ca adaptorul este introdus complet in fanta surubului.

.Injectati cat de mult ciment este necesar pana cand incepe incet sa se extrudeze
din perforatiile surubului.

— Primii 1,5 cc de ciment injectat vor umple doar adaptorul si canularea surubu-
lui Schanz. Numai daca se injecteaza mai mult ciment, cimentul va ncepe sa
umple vertebrele.

3. Continuati sa adaugati ciment la fiecare surub utilizand controlul continuu al
intensificatorului de imagine. Un model de nor din ce in ce mai mare ar trebui sa
se formeze. Dacd se formeaza un model similar cu o panza de paianjen, asteptati
aproximativ 30-45 de secunde sau continuati cu un alt surub si reveniti mai
tarziu la surubul actual.

4.Daca este necesar mai mult ciment sau daca presiunea de injectare este prea
mare, comutati la seringile de 1 cc. Incepeti din nou cu primul surub.

— Asigurati-va ca adaptorul ramane complet introdus in locasul surubului atunci
cand este necesara inlocuirea seringilor, deoarece cimentul poate fi lasat in
filetul interior al surubului.

. Dupa efectuarea injectarii, cimentul din axul surubului si din adaptor (aproxima-
tiv 1,5 cc) poate fi utilizat folosind pistonul. Lasati adaptorul pe loc si introduceti
pistonul.
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Introducerea clemei pentru fractura
— Continuati cu pasul , Introducerea clemei pentru fractura” din Instructiunile spe-
ciale de utilizare si urmatorii pasi chirurgicali.

Tehnica optionala

Tarodarea pediculului

— Pregatiti o cale pentru suruburile Schanz cu tarozii canulati prin penetrarea pe-
diculului Tnainte de introducerea surubului. Mansoanele de protectie acopera
varful proximal al tarodului, pentru a reduce traumatismele tesuturilor moi ala-
turate.

Pentru a bloca mansonul de protectie pe axul tarodului canulat, aliniati sagetile
si impingeti tarodul si mansonul Tmpreuna. Pentru a debloca mansonul de
protectie, tineti portiunea moletata a mansonului de protectie si rotiti robinetul
n sens orar si avansati. Gradatiile de adancime sunt furnizate la ambele capete
ale tarodului pentru a estima adancimea pentru dimensionarea corecta
a implantului.

Tehnica optionala

Reducerea spondilolistezei

— Urmati tehnica chirurgicala pentru introducerea implantului (a se vedea Instruc-
tiuni speciale de utilizare).

— Asezati arborii cheii tubulare pe cele patru suruburi Schanz si asigurati-va ca

capacul de blocare MIS si piulita clemei pentru fractura MIS de pe partea de

redus sunt nestranse.

Introduceti instrumentul de reducere a spondilolistezei impreuna cu manerul in

Tin manerul cu cuplaj hexagonal situat pe vertebrele deplasate. Insurubati varful

filetat al instrumentului de reducere in capatul surubului Schanz pentru a le fixa

impreuna.

Rotiti manerele in T in sens orar pe ambele parti simultan pana cand se obtine

reducerea dorita.

Fixati suruburile Schanz in pozitia dorita prin strdngerea piulitei cu ajutorul

manerului cu cuplaj hexagonal de pe arborele cheii tubulare.

Fixati tija strangand capacul de blocare MIS folosind manerul cu cuplaj hexago-

nal de pe surubelnita corespunzatoare.

Scoateti instrumentul de reducere si continuati cu strangerea finala (a se vedea

pasul ,Strangerea finala” din Instructiunile speciale de utilizare).

Utilizati imagistica radiografica laterald pentru a monitoriza reducerea spondilolis-

tezei.

Asigurati-va ca instrumentul de reducere este complet introdus in surubul

Schanz strangand instrumentul pana la oprire.

Tineti manerul cu cuplaj hexagonal in timp ce rotiti manerul in T pentru instru-

mentul de reducere n timpul reducerii spondilolistezei.

Asigurati-va ca clema pentru fractura MIS este pozitionata corect pe axul suru-

bului Schanz controland inaltimea cu fereastra din cheile tubulare. Reducerea

maxima este obtinuta atunci cand partea superioara a surubului este la acelasi

nivel cu fereastra. O pozitie gresita a clemei pe surub este identificabila atunci

cand surubul este vizibil in fereastra. In acest caz, verificati adancimea de insertie

a surubului in conformitate cu pasul , Introducerea surubului” din Instructiunile

speciale de utilizare, cu exceptia surubului MIS Schanz perforat - sau/si corectati

naltimea clemei de fractura MIS cu suportul clemei si instrumentul de reducere.

— Verificati plasarea finala a tijei prin imagistica radiografica laterala.

Tehnica optionala

Distractia cu distractorul cu cremaliera

— Urmati tehnica chirurgicala pentru introducerea implantului (a se vedea Instruc-
tiuni speciale de utilizare).

— Asigurati-va ca toate piulitele clemelor pentru fractura MIS sunt stranse provizo-
riu si pozitionate cat mai adanc posibil (a se vedea pasul ,Introducerea clemei
pentru fractura” din Instructiunile speciale de utilizare).

— Efectuati o compresie sau o distragere atenta, daca este necesar, pentru a fina-
liza reducerea anatomica si a restabili nivelul initial al corpului vertebral fracturat.

— Montati glisorul cu piulita-fluture pe cremaliera dintata si fixati adaptoarele de

compresie/distragere MIS pentru fracturi USS pe caracteristicile de montare de-

dicate.

Asamblati instrumentul de distragere pe partea superioara a striatiilor ambelor

axuri ale cheii tubulare si asigurati o conectare ferma a instrumentului la varfuri.

Clemele instrumentului de distragere trebuie pozitionate cat mai sus posibil pe

sectiunea striata a cheilor tubulare. Verificati daca bara de conectare (lunga) se

fixeaza audibil in cleme. Fixati bara de conectare (lunga) in cleme inchizand ma-
neta.

Asezati manerul cu cuplaj hexagonal pe surubelnita si slabiti capacul de blocare

al clemei pentru fractura MIS pe partea laterala a tijei cu varf rotunjit.

Pozitionati adaptorul in pozitia de distragere. Ghidati distractorul cu cremaliera

ntre axurile caudal si ipsilateral ale cheii tubulare craniene. Asezati distractorul

cu cremaliera pe striatiile de sub clema de distragere, cat mai aproape de nivelul
pielii si rotiti piulita-fluture in sens orar pana cand se obtine distragerea dorita.

Utilizati imagistica radiografica laterala in timpul distragerii pentru a controla

manipularea adecvata a coloanei vertebrale.

Folositi manerul pentru a strange manual capacul de blocare MIS. Scoateti dis-

tractorul cu cremaliera si instrumentul de distragere.

Asezati instrumentul de distragere cat mai sus posibil pe sectiunea striata a axu-

rilor cheii tubulare.

Pentru compresie, urmati aceiasi pasi si comutati in schimb distractorul cu cre-

maliera la compresie.

— Verificati plasarea finala a tijei prin imagistica radiografica laterala.
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Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

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