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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru coloana MATRIX

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

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

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

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

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

ISO 5832-11

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

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

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

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

Indicatii

— Boli degenerative ale coloanei vertebrale

— Traumatisme

— Tumora

— Diformitati

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

Contraindicatii

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

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

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

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

Grup tinta de pacienti

Sistemul pentru coloand MATRIX este destinat utilizarii la pacientii cu schelet
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indi-
catiile, contraindicatiile si tindnd cont de conformatia anatomica si starea de
sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

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

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicald recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirur-
gicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul

sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.
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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 importan-
te”. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

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

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

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

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; deces; accident vascular cerebral, 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 necorespunzatoare, lipsa consolidarii
sau consolidare intarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii
(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 dispozitivului;
angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat

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

@ A nu se resteriliza

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

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

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

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

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

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

pagina 2/13


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul pentru coloana MATRIX 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 dispozitivului, 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
chirurgicala 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.

Sistem pentru coloana MATRIX — Degenerativ

Pregatiti pediculii si introduceti surubul

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

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

Selectati, taiati si indoiti tija

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

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

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

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

Introduceti capacul de blocare

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

Distractarea si compresia

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

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

Efectuati strangerea finala

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

provizoriu. Daca nu procedati corespunzator, aceasta poate duce la o aliniere

necorespunzatoare.

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

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

provoca alinierea gresita a tijei cu implantul.

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

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

Tehnica optionala

Introducerea suruburilor pediculare neasamblate

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

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

Adaugarea conectorilor tija-tija

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

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

Distractarea pentru fuziunea intracorporala posterioara

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

Slabiti capacul de blocare

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

Optiunea A: cheia cu dublu sens pe un surub alaturat

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

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

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

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

Sistem pentru coloana MATRIX-MIS

Pozitionarea si abordarea pacientului

Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe 0 masa radiotransparenta din sala de operatie.

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

Pregatirea pediculului
Perforati cortexul pediculului
- Utilizati fluoroscopia pentru a monitoriza pozitia perforatorului in timpul introducerii.

Introduceti firul Kirschner

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

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

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

Sonda pentru pedicul

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

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

Crearea canalului si filetului in pedicul

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

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

Introducerea surubului

Stabiliti lungimea surubului

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

Ansamblul surubului poliaxial

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

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

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

Tncarcati ansamblul surubului pe mansonul de fixare care se blocheaza

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

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

Introducerea surubului

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

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

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

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

Introducerea tijei

Stabiliti lungimea tijei

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

pagina 3/13



Tija de contur

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

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

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

Trebuie evitatd modelarea excesiva a tijei, pentru a asigura alinierea corecta

a tijei In raport cu capetele poliaxiale.

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

Tehnica alternativa pentru metoda percutanata:
Introduceti tija folosind suportul pentru tija cu unghi fix
— Asigurati-va ca cuplajul de la capatul tijei MIS este asezat in afara capului surubului.
— Daca sunt intampinate forte de reductie semnificative, luati in considerare:
— Ajustarea inaltimii surubului
- Verificarea amplasarii tijei, pentru a identifica tesutul prins intre tija si capul
surubului.

Reducerea tijei si introducerea capacului de blocare

Introducerea capacul de blocare

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

Exemple de aliniere incorecta:

— Tija este asezata sus in capul poliaxial.

— Tija nu este perpendiculara pe capul poliaxial.

— O indoire puternica este pozitionata in capul poliaxial.

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

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

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

Reducerea tijei

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

Strangerea finala a capacului de blocare

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

— Capul poliaxial trebuie sa fie perpendicular pe tija. Atunci cand se utilizeaza tije
modelate lordozic, poate fi necesar sa permiteti ca lamele de retractie si instru-
mentele introduse sa treaca in planul sagital.

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

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

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

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

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

Revizitarea secventiala a capacelor de blocare

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

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

Compresie si distractare

Comprimati ansamblul mini-deschis

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

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

Distractarea ansamblului mini-deschis

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

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

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

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

Sistem pentru coloana MATRIX-Perforat

Planificarea pre-operatorie

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

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

Manipularea firului Kirschner

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

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

Abordare deschisa

Pregatiti pediculii, introduceti suruburile si evaluati amplasarea corecta a suruburilor
— Surubul perforat MATRIX trebuie sa intre n aproximativ 80% din corpul vertebral.

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

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

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

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

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

Manipularea cimentului

Pregatirea injectarii (adaptor simplu)

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

Procedura de injectare

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

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

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

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

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

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

— Gestionarea cunostintelor despre Vertecem V+ este necesara nainte 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
la spital si evaluati situatia neurologica a pacientului. In cazul functiilor neurolo-
gice compromise, trebuie efectuata o scanare TC de urgenta pentru a evalua
cantitatea si localizarea extravazarii. Daca este cazul, se poate efectua o decom-
presie chirurgicala deschisa si indepartarea cimentului, in regim de urgenta.
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— Pentru a reduce la minimum riscul de extravazare, se recomanda insistent sa res-
pectati procedurile chirurgicale, sa folositi un fir Kirschner pentru plasarea surubu-
lui pedicular si sa utilizati un brat de tip C de Tnalta calitate in pozitie laterala.

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

Amplasarea capetelor suruburilor

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

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

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

Atasarea ansamblului

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

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

Abordarea MIS

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

— Daca suruburile sunt prea scurte, cimentul osos poate sa fi fost injectat prea

aproape de pedicul. Perforatiile suruburilor trebuie sa fie situate in corpul verte-

bral, aproape de peretele cortical anterior. Din acest motiv, suruburile de 35 mm

trebuie amplasate numai in sacrum.

Daca suruburile sunt prea lungi sau amplasate bicortical, peretele cortical ante-

rior poate fi penetrat si se poate produce scurgerea cimentului.

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

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

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

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

— Distractarea/compresia pot duce la slabirea suruburilor augmentate, avand ca

rezultat defectarea ansamblului.

Nu utilizati mansonul de ghidaj pentru a indeparta varful distractorului.

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

Combinarea dispozitivelor medicale

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

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

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

Tipuri de suruburi pentru oase:

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

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

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

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

— Conector transversal de tip snap-on
— Conector tija
— Conectori paraleli

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

— Tije curbate si drepte posterioare

— Tije MIS drepte si curbate

— Tije de conectare

Capacul de blocare este alcatuit din componente care sunt utilizate odata ce au
fostimplantate suruburile pentru os si au fost selectate tije corespunzatoare pentru
implantare. Aceste componente sunt utilizate pentru fixarea suruburilor/tijelor in
ansamblul ansamblului dorit, blocand eficient surubul la tija.
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Sistemul pentru coloana MATRIX se aplica folosind instrumentele pentru coloana
MATRIX asociate.

Sistem pentru coloana MATRIX — Degenerativ

03.616.042 Manson de retinere, blocant

03.616.043 Manson de retinere, blocant, lung

03.620.017 Pensa de compresie, pentru coloana vertebrala lombara

03.620.018 Pensa de departare, pentru coloana vertebrala lombara

03.620.019 Maner limitator de torsiune, 10 Nm

03.620.061 Maner in T cu cheie cu clichet si cu limitator de torsiune, 10 Nm

03.620.091 Montura, hexagonald 6,0 mm

03.632.000 Instrument bifurcat pentru departare

03.632.001 Manson de retinere, standard, pentru Matrix 5.5

03.632.002 Ax de surubelnita Stardrive®, T25, standard, pentru Matrix 5.5

03.632.004 Surubelnita Stardrive®, cu maner in T, standard, pentru
Matrix 5.5

03.632.005 Surubelnita Stardrive®, T25, cu maner drept, standard,
pentru Matrix 5.5

03.632.006 Impingator pentru tija/contra-torsiune, standard, pentru
Matrix 5.5

03.632.007 Instrument de aliniere pentru cap surub poliaxial, pentru
Matrix 5.5

03.632.009 Instrument pozitionare tija, standard, pentru Matrix 5.5

03.632.010 Instrument bifurcat basculant, mic, pentru Matrix 5.5

03.632.011 Instrument bifurcat basculant, cu picior, pentru Matrix 5.5

03.632.012 Instrument bifurcat basculant, mediu, pentru Matrix 5.5

03.632.017 Indoitor tija cu maner de silicon

03.632.025 Dispozitiv de contra-torsiune pentru suruburi de reducere,
pentru Matrix 5.5

03.632.026 Impingator pentru tija/contra-torsiune pentru suruburi de
reducere, pentru Matrix 5.5

03.632.029 Coroana de prindere pentru suruburi de reducere, pentru
Matrix 5.5

03.632.030 Instrument de indepartare urechiusa pentru suruburi de
reducere, pentru Matrix

03.632.036 Manson de retinere, lung, pentru Matrix 5.5

03.632.037 Instrument de pozitionare pentru capete de surub poliaxial,
pentru Matrix 5.5

03.632.042 Impingator pentru tijd/contra-torsiune pentru surub de
reducere, pentru Matrix 5.5

03.632.045 Instrument de indepartare pentru capete de surub poliaxial,
pentru Matrix 5.5

03.632.046 Alezor pentru suruburi pediculare, pentru Matrix

03.632.049 Dispozitiv de contra-torsiune, standard, pentru Matrix 5.5

03.632.050 Manson de retinere pentru conectori transversali, cu
prindere prin declic, pentru Matrix

03.632.052 Surubelnita Stardrive®, T15, scurta, pentru Matrix

03.632.053 Indicator lungime pentru conectori transversali, cu prindere
prin declic, pentru Matrix

03.632.055 Ax de surubelnita Stardrive®, T15, standard

03.632.057 Marcator pedicul pentru Matrix

03.632.058 Dispozitiv de introducere pentru marcator pedicul,
pentru Matrix

03.632.072 Ax de surubelnita Stardrive®, T25, lung, pentru Matrix

03.632.074 Surubelnita Stardrive®, T25, lunga, cu manerin T,
pentru Matrix

03.632.075 Surubelnita Stardrive®, T25, lunga, cu maner drept,
pentru Matrix

03.632.076 Impingator pentru tijé/contra-torsiune, lung, pentru Matrix 5.5

03.632.079 Cleste de introducere tija, lung, pentru Matrix 5.5

03.632.080 Maner, detasabil, pentru Matrix

03.632.081 Pensa prindere tija pentru tije & 5,5 mm

03.632.083 Varf departator, pentru suruburi de os, pentru Matrix 5.5

03.632.084 Varf departator, pentru capete surub, pentru Matrix 5.5

03.632.085 Manson de retinere, detasabil, pentru Matrix 5.5

03.632.087 Departator cu cremaliera cu dinti, pentru Matrix

03.632.090 Maner in T cu cheie cu clichet, cu cuplaj hexagonal 6,0 mm

03.632.091 Maner cu cheie cu clichet, drept, cu cuplaj hexagonal 6,0 mm

03.632.099 Dispozitiv de contra-torsiune, lung, pentru Matrix 5.5

03.632.103 Tarod pentru suruburi pediculare & 3,5 mm, lungime 180 mm

03.632.104 Tarod pentru suruburi pediculare & 4,0 mm, lungime 180 mm

03.632.105 Tarod pentru suruburi pediculare & 5,0 mm, lungime 180 mm

03.632.106 Tarod pentru suruburi pediculare & 6,0 mm, lungime 180 mm

03.632.107 Tarod pentru suruburi pediculare & 7,0 mm, lungime 180 mm

03.632.108 Tarod pentru suruburi pediculare & 8,0 mm, lungime 180 mm

03.632.109 Tarod pentru suruburi pediculare 9,0 mm, lungime 180 mm
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03.632.155 Tarod pentru suruburi pediculare & 5,5 mm, lungime 180 mm 03.616.074 Dilatator & 1,8 mm/10,0 mm
03.632.169 Impingator de tija pentru tije @ 5,5 /6,0 mm, pentru Matrix 03.616.075 Manson de protectie pentru tarod canulat & 5,0 mm
03.632.202 Pensa prindere pentru tije & 5,5 si & 6,0 mm 03.616.076 Manson de protectie pentru tarod canulat & 6,0 mm
03.632.204 Maner limitator de torsiune, 3 Nm 03.616.077 Manson de protectie pentru tarod canulat & 7,0 mm
03.632.400 Ax de surubelnita Stardrive®, T25, standard, varf drept, cu 03.616.078 Manson de protectie pentru tarod canulat & 8,0 mm
cuplaj hexagonél, pentru. Matrix 03.616.079 Manson de protectie pentru tarod canulat & 9,0 mm
03.632.401 AX dg surubelnita Stardrive®, T25, lung, varf drept, cu 03.616.081 Presa pentru fir Kirschner din nitinol
cuplaj hexagonal, pentru Matrix 03.616.083 Rotita P o de red e
03.632.408 Instrument de reducere pentru spondilolisteza, standard, — oA|,a ;?en ruins r.umen .e € r? uce.ret axaa -
pentru Matrix 5.5 03.620.061 Maner in T cu cheie cu clichet si cu limitator de torsiune
03.632.409 Instrument de reducere pentru spondilolisteza, lung, 03.620.205 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 5,0 mm
pentru Matrix 5.5 03.620.206 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 6,0 mm
03.636.008 Maner in T cu cuplaj hexagonal 6,0 mm 03.620.207 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 7,0 mm
388.410 Pensa despartire pentru suruburi pediculare, lungime 330 mm 03.620.208 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 8,0 mm
388.422 Per(;;é ?e compresie, lungime 335 mm, pentru suruburi 03.620.209 Tarod, canulat, pentru suruburi pediculare & 9,0 mm
pe IC_U are - 03.627.029 Suport pentru instrument, transparent la radiatii
388.536 Sonda ped\clul pentru §urubu|r\ (%) 4,2brrk1)r:1,dlung|r;e 240 mm 03.631.521 Indicator pentru lungimea surubului
388.545 Dispozitiv palpare pentru canal insurubabil, drept, & 2,3 mm, ; :
lungime 275 mm 03.632.001 Manson de ren.m'ere, standard, pentru Matrix 5.5
388.546 Dispozitiv palpare pentru canal insurubabil, curbat, & 2,3 mm, 03.632.003 iAX de surubelnita, T25, canulat, standard
lungime 275 mm 03.632.017 Indoitor tija cu maner de silicon
388.549 Dispozitiv palpare, drept, cu varf rotunjit 03.632.036 Manson de retinere, lung, pentru Matrix 5.5
388.551 Perforator pedicul @ 3,0 mm, lungime 230 mm, pentru 03.632.037 Instrument de pozitionare pentru capete de surub poliaxial,
suruburi @ 4,0 si 4,2 mm pentru Matrix 5.5
388.654 Clichet cu maner, cu cuplare rapida hexagonala 6,0 mm 03.632.042 Impingator pentru tijé(contra-torsiune pentru surub de
388.655 Sonda pedicul & 3,7 mm cu maner de silicon, lungime reducere, pentru. Matr|x 25
240 mm, pentru suruburi pediculare & 5,0 la 7,0 mm 03.632.073 Ax de surubelnita, T25, canulat, lung
388.656 Perforator pedicul & 4,0 mm cu maner de silicon, lungime 03.632.076 Impingétor pentru tija/contra-torsiune, lung, pentru Matrix 5.5
255 mm, pentru suruburi pediculare & 5,0 1a 7,0 mm 03.632.080 Maner, detasabil, pentru Matrix
388.657 lsondé pedicul & 3,8 mm, curt;)ata, Cudmélner de siIicT)n, 03.632.090 Maner in T cu cheie cu clichet, cu cuplaj hexagonal 6,0 mm
u'ﬁglmeb29|0 mm, pentru suruburi pediculare 5,0 1a 7,0 mm 03.632.099 Dispozitiv de contra-torsiune, lung, pentru Matrix 5.5
388.720 Tz?netorl .ot - - — 03.632.400 Ax de surubelnita Stardrive®, T25, standard, varf drept, cu
388.750 Dispozitiv taiere si indoire tija USS cuplaj hexagonal, pentru Matrix
388.906 Tija de proba & 5,0 mm, lungime 150 mm 03.632.401 Ax de surubelnita Stardrive®, T25, lung, varf drept, cu
68.632.125 Statie de incarcare pentru Matrix 5.5 cuplaj hexagonal, pentru Matri
. § 04.616.500 Fir de ghidaj, flexibil
Sistem pentru coloana MATRIX — MIS 388.906 Tija de proba & 5,0 mm, lungime 150 mm
02.606.003 Fir Kirschner & 1,6 mm fara varf de trocar, L 480 mm 68.632.125 Statie de incarcare pentru Matrix 5.5
03.600.030 Perforator pedicul &J 5,6 mm, canulat SFW691R Ciocan combinat
03.600.031 Sonda pedicul & 5,0 mm, canulata
03.600.032 Perforator pedicul & 3,8 mm, canulat Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
. - - si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
03.600.033 Sonda pedicul & 3,5 mm, canulat ’ ’ P ’
03.606.021 Suport trocar, pentru Nr. 03.606.020
03.611.035 Extractor pentru surub opritor & 4,0 mm Mediul de rezonanta magnetica
03.611.059 Prelungitor pentru nr. 03.611.035 Compatibilitate RM conditionata: _ _ N _
03.616.003 Sablon pentru lungimea tijei Tgstarea Qecl\nlca in sﬁuatja celuimai defavolrabjl scenariu a demonftrat ca |.rr1.planttljr|le
— - — Sistemului pentru coloana MATRIX nu prezinta probleme de RM in conditii specifice
03.616.035 Lama de retract,!e, pe.rc‘utanatla de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:
03.616.036 Lama de retractie, mini-deschisa - Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.
03.616.037 Lama de retractie, percutanata, lunga — Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).
03.616.038 Lama de retractie, mini-deschisa, lunga - Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (SAR) de
03.616.039 Instrument de indepartare a lamei de retractie 1,5 Wkg pentru 15 minute de scanare.
03.616.040 Instrument de indepartare a lamei de retractie, lung Pe baza testelor non-clinice, implanturile pentru coloand MATRIX vor genera
03.616.042 Manson de retinere, blocant o crestere a temperaturii de maximum 5,3 °C la o rata maxima specifica de absorb-
03.616.043 Manson de retinere, blocant, lung tie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 1,5 W/kg, conform evaluarii calometrice
03.616.044 Manson de centrare pentru suport tija, lung pentru 15 minute de scanare IRM cu ajutorul unui scaner de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.
03.616.046 Disector, bont — Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
03.616.047 Manson de centrare pentru suport tija acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivelor pentru coloana MATRIX.
03.616.048 Suport tija
03.616.050 Instrument pentru alinierea capului poliaxial Tratament inainte de utilizarea dispozitivului
03.616.051 Ghidul capacului, un singur pas Dispozitiv steril:
03.616.052 Ghidul capacului, un singur pas, lung Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera aseptica.
03.616.053 Pensa tija Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.
T Nu le scoateti din ambalaj decat chiar fnainte de utilizare. Tnainte de utilizare,
03.616.054 Instrument de reducere axiala e . o - . L .
— verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril
03.616.055 Impingator tija prin inspectie vizuala:
03.616.056 Introducator tija - Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
03.616.057 Dispozitiv de contra-torsiune a verifica integralitatea si uniformitatea.
03.616.058 Instrument de departare, mini-deschis - Inspeictati intelgr?tatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
- — X canale sau goluri.
03.616.059 Instrument de compresie, mini-deschis A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
03.616.062 Trocar pentru perforator canulat
03.616.063 Instrument de reducere axiala, lung Dispozitiv nesteril:
03.616.069 Suport de tija, percutanat, cu unghi fix Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curdtate si sterilizate cu abur
03.616.070 Maner pentru fir Kirschner & 1,6 mm mglr}te d§ u.t|I|zarea ch\'r'urglcaIaA Inamtg de curat{are, |ndepaﬂrtat| |ntr'eg amﬂbalajul
— original. Tnainte de sterilizarea cu abur, introduceti produsul intr-o folie sau intr-un
03.616.071 Tub de reatasare in-situ recipient aprobat(a). Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
03.616.072 Instrument de reatasare a lamei de retractie
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Synthes , Informatii importante”.
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indepartarea implantului

Implanturile MATRIX sunt destinate implantarii definitive si nu sunt destinate

inlaturarii. Orice decizie de indepartare a dispozitivelor trebuie luata de chirurg

si pacient, ludnd in considerare starea medicald generala a pacientului

si riscul potential pentru pacient al unei a doua proceduri chirurgicale.

In cazul in care unul dintre implanturile MATRIX trebuie ndepartat, urmatoarele

tehnici sunt recomandate:

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

— Pentru a indeparta un capac de blocare, glisati cheia du dublu sens cu manerul
detasabil deasupra capului surubului. Plasati clichetul manerului de limitare
a cuplului in pozitie neutra, introduceti o surubelnita 725 in fanta Stardrive
a capacului de blocare si rotiti in sens antiorar.

— Scoateti tija folosind pensa de sustinere a tijei.

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

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

Sistem pentru coloana MATRIX — MIS

Daca ansamblul necesita modificare sau indepartare, utilizati un abord minim

invaziv pentru a obtine acces la ansamblu.

— Introduceti Tmpingatorul/cheia cu dublu sens pentru tija, avand manerul
detasabil atasat.

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

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

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

Retineti cd precautiile/avertismentele asociate fndepartarii implantului sunt
enumerate n sectiunea , Avertismente si precautii”.

Prelucrarea clinica a dispozitivului

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

Instructiuni speciale de utilizare

Sistem pentru coloana MATRIX — Degenerativ

Pregatiti pediculele si stabiliti lungimile suruburilor

— Localizati pediculele si utilizati perforatorul pentru a perfora cortexul.

— Folositi sonda pentru a deschide canalul pedicular. Folosind imagistica
radiografica, confirmati localizarea, orientarea si adancimea pediculului prin
introducerea sondei. La selectarea lungimii corespunzatoare a surubului, utilizati
marcajele de pe sonda pentru a determina adancimea pediculului.

— Toate suruburile pediculare MATRIX sunt autofiletante; cu toate acestea, daca se
prefera filetarea, utilizati tarodul si manerul de tarod corespunzatoare.

Asamblati surubelnita

— Glisati mansonul de fixare pe tija surubelnitei si atasati manerul cu clichet.

— Luati surubul

— Alegetidiametrul silungimea corespunzatoare ale surubului pe baza feedbackului
de la sonda pediculara.

— Introduceti varful surubelnitei in fanta surubului pedicular si rotiti rotita verde
a mansonului de fixare in sens orar pana cand varful mansonului este atasat ferm
la surubul pedicular.

— Verificati lungimea surubului cu sablonul furnizat in modulul surubului.

— Setati clichetul in pozitie neutra inainte de a ridica un surub.

Introduceti surubul

— Introduceti surubul. Tineti partea neagra a mansonului de fixare in timpul intro-
ducerii surubului.

— Pentru a decupla mansonul de fixare, rotiti rotita verde in sens antiorar si inde-
pdrtati surubelnita.

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

— Daca se utilizeaza suruburi pediculare cu capete poliaxiale separate, urmati in-
troducerea surubului prin tehnica optionald cu mansonul de fixare, cu blocare.

Selectati, taiati si indoiti tija

— Folositiinstrumentul de aliniere a capului pentru a roti si alinia capetele suruburilor.

Utilizati tija de proba pentru a determina conturul si lungimea tijei.

— Selectati tija conturata in prealabil sau utilizati indoitorul pentru tija pentru
a forma tija In conformitate cu sablonul.

— Inaltimea surubului trebuie ajustata la tija. Daca este necesar, ajustati inaltimea
surubului folosind o surubelnita fara manson de fixare.

— Pentru a restabili poliaxialitatea unui cap de surub care a fost deja strans, intro-
duceti instrumentul de aliniere in capul surubului si aplicati o presiune suficienta
pentru a elibera blocarea.
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— La utilizarea tijelor de conectare, MATRIX poate fi conectat la un sistem adecvat
de stabilizare posterioara a coloanei vertebrale; va rugam sa consultati instructi-
unile de utilizare corespunzatoare pentru informatii.

Introduceti tija

Reduceti tija

Optiunea A: reduceti tija cu un dispozitiv de impingere a tijei

— Conectati manerul detasabil la capatul octogonal al dispozitivului de impingere/
contra-torsiune pentru tija.

- Avansatitija in capul surubului folosind dispozitivul de impingere/contra-torsiune
pentru tija.

Optiunea B: Reduceti tija cu un instrument bifurcat basculant
— Utilizati un instrument bifurcat basculant pentru a introduce tija in capul
surubului pedicular.

Cursele de reducere:

— Instrument bifurcat basculant mic = 8,5 mm

— Instrument bifurcat basculant mediu = 13,5 mm

— Instrument bifurcat basculant cu picior = 7,5 mm

— Utilizati instrument bifurcat basculant cu picior MATRIX pentru a ajuta la
reducerea tijei la capetele suruburilor adiacente.

Optiunea C: Reduceti tija cu un dispozitiv de impingere a tijei
— Asigurati-va ca manerul cu clichet este complet deschis. Asezati dispozitivul de
impingere a tijei peste tija si pe capul surubului. Apasati in jos cu fermitate pana
cand varfurile cupleaza capul surubului. Strangeti manerul pentru a aseza tija in
capul surubului pedicular.

— Cursa de reducere: 15 mm

- Dispozitivul de impingere a tijei poate fi utilizat drept dispozitiv de contra-
torsiune pentru strangerea finala a capacului de blocare.

Optiunea D: reduceti tija cu un instrument de reducere pentru spondilolisteza

— Pentru asamblarea instrumentului, glisati tubul interior prin tubul exterior.
Introduceti piulita neagra si apasati in jos ferm pana cand se aude un feedback.
Impingeti tubul interior in sus, catre piulita neagré si rotiti piulita neagra in sens
orar pana cand linia neagra este vizibila la linia de 30.

— Asezati instrumentul de reducere peste capul surubului. Apasati in jos cu
fermitate pana cand varfurile cupleaza. Incarcati soclul hexagonal in manerul cu
clichet si introduceti- in partea superioara a instrumentului de reducere.

— Rotiti manerul cu clichet in sens orar pentru a reduce tija in capul surubului.
Reducerea completa este obtinuta atunci cand linia neagra de pe partea laterala
a instrumentului este vizibila la linia 0.

— Scoateti soclul hexagonal pentru a introduce un capac de blocare prin instrument.

— Pentru a indeparta instrumentul de pe capul surubului, rotiti manerul pentru
palmain sens antiorar, pana cand linia de pe partea laterala a instrumentului este
vizibila la linia 30.

— Cursa de reducere: 30 mm

— Reducerea paralela poate fi obtinuta prin utilizarea simultana a doua instrumente
de reducere pe acelasi corp vertebral.

— Instrumentul de reducere pentru spondilolisteza poate fi utilizat drept dispozitiv
de contra-torsiune pentru strangerea finala a capacului de blocare.

Introduceti capacul de blocare cu 1 pas

— Introduceti varful axului surubelnitei in fanta T25 a surubului de blocare. Apasati
n jos cu fermitate. Axul surubelnitei este conceput cu autosustinere.

- Pentru a asigura alinierea dorita a capacului, introduceti capacul de blocare prin
dispozitivul de Tmpingere/contra-torsiune pentru tija. Infiletati capacul de
blocare in sens orar in capul implantului.

— Aplicati un cuplu usor pentru a strange provizoriu capacul de blocare si
a mentine pozitia dorita a tijei. Aplicati restul capacelor si strangeti provizoriu.

Departati

— In cele din urma strangeti complet un capac de blocare pentru a crea un punct
fix pentru departare. Inversati capacul de blocare al surubului pentru a fi relocat
un sfert de rotatie.

— Utilizati pensa de departare pentru a departa structura. Dupa ce se afla in pozitia
dorita, strangeti capacele de blocare cu surubelnita.

— Pensa de sustinere poate fi utilizata ca punct temporar de departare atunci cand
suruburile pediculare adiacente sunt prea la indepartate unul de altul.

Comprimati

— In cele din urmé strangeti complet un capac de blocare pentru a crea un punct
fix pentru departare. Inversati capacul de blocare al surubului pentru a fi relocat
un sfert de rotatie.

— Utilizati pensa de compresie pentru a comprima structura. Dupa ce se afla in
pozitia doritd, strangeti capacele de blocare cu surubelnita.

- Pensa de sustinere a tijei poate fi utilizata ca punct temporar de compresie atunci
cand suruburile pediculare adiacente sunt prea indepartate.

Efectuati strangerea finala

— Asezati dispozitivul de contra-torsiune peste capul surubului. Atasati axul
surubelnitei la manerul in T cu limitator de cuplu. Introduceti instrumentul prin
canula dispozitivului de contra-torsiune in fanta pentru cheie a capacului de
blocare. Asigurandu-va ca respectivul cap poliaxial este perpendicular pe tija,
strangeti pana la eliberarea tactila. Acest lucru arata ca a fost aplicat un cuplu de
10 Nm necesar. Repetati pentru toate capacele de blocare.

— Dupa strangerea finala initiala a tuturor suruburilor, reexaminati din nou in mod
secvential toate capacele de blocare. Incepeti de la surubul caudal stang al
ansamblului si continuati in sensul orar pentru a repeta sistematic strangerea
finala a tuturor capacelor de blocare ale ansamblului.

— Alternativ, instrumentul de reducere pentru spondilolisteza si dispozitivul de
introducere a tijei poate fi utilizat drept dispozitiv de contra-torsiune pentru
strangerea finald a capacului de blocare.
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Tehnica optionala

Introducerea surubului cu manson de fixare, blocare

Introduceti surubul cu manson de fixare, blocare

— Pentru asamblarea surubelnitei si a mansonului de fixare, apasati colierul de
ncarcare pe capatul proximal al mansonului de fixare.

— Apoi glisati mansonul spre manerul de pe tija, pana cand se opreste.

— Eliberati colierul de incarcare si asigurati-va ca mansonul de fixare este atasat
ferm la surubelnita.

— Retrageti inelul verde de blocare spre méaner.

— Asezati bine varful surubelnitei in fanta Stardrive T25 a surubului pedicular.

— Atunci cand utilizati un maner cu clichet, asigurati-va ca I-ati setat la o setare neutra.

— Rotiti rotita gri a mansonului de fixare in sens orar. Strangeti ferm pentru a fixa
implantul, folosind manerul ca dispozitiv de contra-torsiune.

— Impingeti inelul verde de blocare catre rotita gri. Daca este necesar, fixati
manerul cu clichet la setarea Inainte pentru a introduce surubul.

— Pentru a elibera surubul din mansonul de fixare, retrageti inelul de blocare gri
spre maner, rotiti rotita argintie in sens antiorar si indepartati surubelnita.

— Capurile suruburilor poliaxiale trebuie sa ramana libere si mobile dupa
introducere pentru a permite alinierea tijei in timpul introducerii capacului de
blocare si strangerii finale.

— Mobilitatea capului surubului nu poate fi evaluata in timp ce mansonul de
sustinere este atasat.

Tehnica optionala

Introducerea suruburilor pediculare neasamblate

Introduceti surubul pedicular neasamblat

— Pregatiti pediculul si introduceti suruburile pediculare neasamblate conform re-
comandarilor.

— Glisati alezorul peste axul surubelnitei. Angajati varful surubelnitei in surubul
pedicular neasamblat. Alezati pana cand linia neagra devine vizibila pe tija. Acest
lucru arata ca exista suficient spatiu pentru capul implantului.

Asamblati capul poliaxial

— Introduceti tija interioara a instrumentului de pozitionare in maner si strangeti in
sens orar. Pentru a ridica un cap de surub, aliniati instrumentul de pozitionare
pentru capetele suruburilor poliaxiale la caracteristicile fantei tijei de pe implan-
tul cu cap poliaxial si apasati in jos.

— Pozitionati instrumentul de amplasare cu capul poliaxial deasupra surubului pe-
dicular neasamblat si apasati in jos. Pentru a va asigura ca capul poliaxial este
bine atasat la surubul pedicular neasamblat, ridicati usor instrumentul de plasa-
re si inclinati capul poliaxial.

— Pentru a elibera instrumentul de amplasare a capului, apasati butonul situat la
capatul distal al instrumentului.

— In cazul In care capul poliaxial nu se ataseaza cu succes la capul surubului
pedicular neasamblat, pot fi necesare alezari suplimentare sau reglarea inaltimii
surubului pentru a se asigura existenta unui spatiu suficient pentru a permite
mobilitatea libera a capului.

Tehnica optionala

Indepartarea capului poliaxial

— Daca este necesar, capul poliaxial poate fi indepartat intraoperatoriu din surubul
pedicular.

— Scoateti orice capac de blocare existent si tija.

— Conectati tija interioara a instrumentului de demontare pentru capetele suruburi-
lor poliaxiale la clichet si introduceti-o in manerul instrumentului de demontare.

— Asigurati-va ca linia neagra este vizibila pe tija interioara a instrumentului de
ndepartare a capului.

— Apasati varful instrumentului de indepartare a capului in capul poliaxial. Puteti
simti un feedback tactil atunci cand varful instrumentului de indepartare a capu-
lui se conecteaza cu colierul capului poliaxial. In timp ce tineti manerul, filetati
tija interioara in sensul acelor de ceasornic pana cand se opreste. Ridicati pentru
a indeparta capul.

— Pentru a indeparta capul implantului de pe instrument, rotiti clichetul in sens
antiorar pana cand linia neagra este vizibila. Trageti capul de pe instrument.

— Instrumentul de indepartare a capului poate fi utilizat pentru indepartarea capu-
lui poliaxial al ambelor suruburi neasamblate cat si a suruburilor preasamblate.

— Pentru a indeparta capul de reductie poliaxial, clemele trebuie mai intai rupte.

Tehnica optionala

Suruburi pentru reducere

— Suruburile pentru reducere sunt disponibile in forma pre-asamblata sau sub for-
ma de clic pentru versiunile ulterioare.

— Urmati tehnica pentru surubul poliaxial pre-asamblat sau pentru surubul pedicu-
lar neasamblat pentru a introduce surubul.

— Ridicati un capac de blocare de la modulul surubului cu un ax de surubelnita T25.
Axul surubelnitei este conceput cu autosustinere.

— Amplasati dispozitivul de impingere/contra-torsiune pentru tija pentru suruburi-
le de reducere de deasupra capului surubului. Introduceti capacul de blocare prin
dispozitivul de contra-torsiune. Rotirea capacului de blocare va reduce tija n
capul surubului.

— Pentru a rupe clemele suruburilor de reducere, plasati dispozitivul de impingere/
contra-torsiune pentru tija pentru suruburile de reducere cu maner peste capul
surubului. Miscati usor instrumentul de indepdrtare a clemei medial si apoi late-
ral pentru a desprinde peretele clemei de capul poliaxial.

Tehnica alternativa pentru introducerea capacului de blocare

— Coroana de sustinere pentru suruburile de reducere poate fi utilizata in locul
contra-torsiunii pentru a oferi ghidare pentru introducerea capacului de blocare.
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Tehnica optionala

Adaugarea de conectori transversali
- Utilizati indicatorul de lungime pentru conectorii transversali pentru a estima
distanta dintre cele doua tije. Pe bara transversala a indicatorului lungimii, notati
dimensiunea conectorului transversal corespunzator.

— Conectorii transversali sunt marcati cu dimensiunile 1-8, corespund figurilor
referitoarelaindicatorul delungime. Selectati conectorul transversal corespunzator.

— Capetele conectorului transversal pot fi fixate cu un clic pe tija pentru a-I fixa in
punctul dorit.

— Utilizati surubelnita si manerul de limitare a torsiunii pentru a fixa conectorul
transversal de tije. Folositi mansonul de fixare atunci cand strangeti surubul opri-
tor. Atunci cand strangeti suruburile opritoare, este resimtita o eliberare tactila.

Tehnica optionala

Adaugarea conectorilor tija-tija

— Alegeti conectorul snap-on deschis paralel in functie de diametrele tijelor care
urmeaza sa fie primite. Diametrele acceptate sunt gravate pe ambele parti ale
conectorului pentru a se asigura ca dimensiunea corecta a tijei este atasata la
fiecare deschidere.

— Atasati conectorul preferat la fiecare tija. Montati axul surubelnitei T15 pe
manerul de limitare a torsiunii de 3 Nm si glisati mansonul de fixare peste tija
surubelnitei. Pentru a fixa conectorul de tije, cuplati cheia T15 in fiecare fanta de
surub opritor, glisati mansonul de fixare retractabil in pozitia distala. Strangeti
toate suruburile de fixare pana cand se simte o eliberare tactila.

— Daca orice parte a ansamblului necesita o ajustare suplimentara, toate suruburile
opritoare trebuie slabite pana in punctul de rezistenta. Nu indepartati suruburile
opritoare din ansamblu. Dupa reglarea finala, strangeti din nou suruburile opritoare.

- Mansonul de fixare pentru conectorul transversal nu poate fi utilizat atunci cand
este strans paralel cu doua suruburi opritoare.

— Consultati ambalajul si eticheta manerului de limitare a torsiunii pentru
ntretinerea de calibrare recomandata.

Tehnica optionala

Departarea pentru fuziunea intracorporala posterioara
- Glisati mansonul de fixare detasabil peste surubelnita lunga T25. Glisati varful
distractorului peste varful surubelnitei si apasati ferm in mansonul de fixare detasabil.

— Introduceti varful axului surubelnitei in capul surubului. Asigurati-va ca varful
surubelnitei este introdus complet in fanta capului surubului. Rotiti rotita verde
n sens orar.

— Introduceti doua suruburi pediculare.

— Pentru a elibera mansonul de fixare detasabil de pe varful distractorului, trageti
rotita verde spre maner. Indepartati surubelnita si mansonul de fixare si repetati
procedura pentru al doilea surub pedicular.

— Introduceti ambele suporturi ale distractorului in varfurile distractorului. Blocati
pozitia unghiulara a bratului rotativ al distractorului rotind maneta. Comutati
maneta oscilanta in pozitia de departare (D) si rotiti surubul cu piulita-fluture in
sens orar pana cand se obtine departarea dorita.

— Efectuati discectomia si fuziunea intercorporeala.

— Rotiti maneta oscilanta in pozitie neutra (N) pentru a debloca pozitia unghiulara
si pentru a Tnlatura distractorul.

- Reatasati surubelnita/mansonul de fixare detasabil si rotiti rotita verde in sens antiorar.

Recomandari si tehnici alternative pentru distractor

- Sunt disponibile trei varfuri diferite de distractor, care pot fi utilizate intr-o
varietate de combinatii.

— Varful distractorului pentru suruburi poate fi utilizat cu suruburi pediculare,
poliaxiale si de reducere poliaxiale. Se poate efectua departarea paralela.

— Varful distractor cu capete de surub poate fi utilizat cu suruburi poliaxiale, de
reducere poliaxiala si monoaxiale. Acestea sunt atasate la capul surubului
poliaxial dupa introducerea surubului pedicular. Daca surubul este strans ferm,
acesta devine monoaxial si poate fi efectuata departarea paralela. Aceste varfuri
sunt Tn special adecvate pentru cazurile in care varfurile suruburilor osoase s-ar
intersecta ca rezultat al curbarii pronuntate a coloanei vertebrale.

— Varful distractor cu capat de carlig poate fi utilizat cu suruburi pediculare,
poliaxiale si de reducere poliaxiale. Se poate efectua departarea.

Tehnica optionala

Indepértarea capacului de blocare

Slabiti capacul de blocare

- Pentru aindeparta un capac de blocare, glisati dispozitivul de contra-torsiune cu
manerul detasabil deasupra capului surubului. Plasati clichetul manerului de
limitare a cuplului in pozitie neutra, introduceti o surubelnita T25 in fanta pentru
cheie Stardrive a capacului de blocare si rotiti in sens antiorar.

— Capacele de blocare sunt proiectate pentru a bloca structura si pentru a reduce
riscul de slabire post-operatorie si de impingere a tijei. Prin urmare, in anumite
cazuri, torsionarea de slabire poate fi mai mare de 10 Nm. In astfel de cazuri,
utilizati urmatoarele tehnici pentru a indeparta un capac de blocare.

— Rotiti secvential in sens orar si apoi imediat in sens antiorar. Rotiti pana cand se
simte reactia tactild sau sonora a implantului. Repetati pasii pana cand capacul
de blocare este slabit.

— Daca, dupa mai multe incercari de a slabi capacul de blocare, torsionarea este in
continuare excesiva, trebuie utilizate urmatoarele tehnici:

Optiunea A: dispozitivul de contra-torsiune pe un surub alaturat

- Amplasati dispozitivul de impingere/contra-torsiune pentru tija cu maner detasabil
peste un surub adiacent de pe aceeasi tija (de exemplu, un nivel mai sus sau mai
jos). Simultan, plasati dispozitivul de contra-torsiune peste capacul de blocare de
slabit si angajati axul surubelnitei si manerul de limitare a torsiunii cu fanta pentru
cheie Stardrive a capacului de blocare. Asezati clichetul manerului de limitare a
torsiunii in pozitie neutra si incepeti sa rotiti in mod secvential in sensul orar si apoi
imediat in sens antiorar. Rotiti pdna cand se simte reactia tactila sau sonora a
implantului. Repetati pasii pana cand capacul de blocare este slabit.
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Optiunea B: aplicati o forta descendenta asupra tijei

— Aplicati o forta descendenta pe tija. Punetiimpingatorul tijei pe surub si strangeti
bine manerele. Introduceti clichetul manerului de limitare a torsiunii in pozitie
neutra. Cu sarcina de reducere aplicata, incepeti sa rotiti secvential in sens orar
si apoi imediat in sens antiorar. Rotiti pana cand se simte reactia tactila sau
sonora a implantului. Repetati pasii pana cand capacul de blocare este slabit.

Sistem pentru coloana MATRIX —

Pregatirea

Pozitionarea pacientului

— Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe 0 masa radiotransparenta din sala de
operatie. Pentru a obtine vizualizarea optima a coloanei vertebrale, masa de
operatie trebuie sa aiba suficient spatiu liber pentru ca un brat C fluoroscopic sa
se roteasca liber pentru vizualizari AP, oblica si laterala. Vizualizarea precisa
a reperelor anatomice si vizualizarea fluoroscopica a pediculelor este absolut
necesara pentru utilizarea sistemului MATRIX MIS. In sectiunile urmatoare, va fi
descrisa utilizarea fluoroscopiei AP si laterale.

Instrumentatie MIS

Abord

Optiunea A: Abord percutanat

— Abordarea percutanata faciliteaza disectia boanta a muschilor prin incizii
individuale mici, prin care sunt amplasate implanturi unice.

— Sub fluoroscopie, localizati si marcati marginile laterale ale fiecarui pedicul
pentru a primi un surub. Aceste marcaje indica locul unde vor fi efectuate inciziile
individuale. Fiecare incizie trebuie sa aiba o orientare sagitala si trebuie sa aiba
o lungime de aproximativ 15 mm, in functie de anatomia pacientului si localizarea
fluoroscopica a pediculelor.

— Dupa ce ati determinat zonele corespunzatoare, efectuati fiecare incizie la
nivelul pielii si fasciei acolo unde este cazul. Disectorul bont poate fi utilizat
pentru a facilita disectia tesutului fTnainte de introducerea ulterioara
a instrumentelor pentru pregatirea pediculului.

Optiunea B: abord mini-deschis

— Abordul mini-deschis permite o disectie boanta atraumatica a muschilor, astfel
ncat toate instrumentele si implanturile sa fie introduse printr-o incizie comuna.

— Sub fluoroscopie, localizati si marcati marginile laterale ale pediculelor. Acest lucru
va indica locul unde trebuie efectuate inciziile fasciale. Ca ghid general, inciziile
trebuie efectuate la 2 cm-4 cm lateral fata de linia mediana. Acest lucru depinde
de anatomia pacientului si de localizarea fluoroscopica propriu-zisa a pediculelor.

Incizii laterale sau bilaterale la nivelul pielii si fasciei

— Dupa stabilirea traiectoriei chirurgicale, efectuati o incizie in piele si fascie de
dimensiuni corespunzatoare (aproximativ 30 mm pentru proceduri de nivel unic).
Dupa incizia fasciei, localizati planul de despicare dintre grupurile musculare
multifidus si longissimus. Disecati usor intre planurile muschiului multifidus si
longissimus in jos fatd de anatomia osoasa. Separarea atenta a planurilor musculare
poate cauza disectia avasculara. Asigurati-va ca se efectueaza disectia adecvata,
pentru a permite amplasarea suplimentara a instrumentului si implantului.
Disectorul bont poate fi utilizat pentru a facilita disectia planurilor tisulare.

Incizie pe linia mediana a pielii
— Ca alternativa, poate fi aplicata o incizie pe linia mediana a pielii cu incizii fasci-
ale laterale sau bilaterale.

Perforati cortexul pediculului cu ac de acces in os

— Plasati varful acului de acces in os la punctul de intrare al pediculului si aliniati
acul de acces in os cu traiectoria pediculului. Daca este necesar, reintroduceti si
realiniati acul. Avansati acul de acces in os Tn pedicul lovind usor cu un ciocan.
Rasuciti manerul un sfert de tura pentru a detasa trocarul de pe acul de acces in
0s, asigurandu-va ca acul de acces in os ramane in pozitie.

Tehnica alternativa

Perforati cortexul pediculului cu perforatorul canulat

Asamblati perforatorul canulat

— Desurubati rotita din suportul trocarului si amplasati-l pe o suprafata plana.
Introduceti capatul mare al trocarului si fixati-l in adancitura rotitei.

— Glisati mansonul de sustinere peste trocar si strangeti.

— Atunci cand trocarul si mansonul de mentinere a trocarului sunt asamblate,

capatul trocarului trebuie fixat in maner, facandu-sa fie la acelasi nivel cu manerul.

Selectati perforatorul canulat pedicular care corespunde diametrului surubului adecvat.

— Introduceti trocarul asamblat cu mansonul de prindere in manerul pentru palma
al perforatorului canulat si strangeti.

Perforati cortexul pediculului cu perforatorul canulat

— Utilizati un perforator canulat cu trocarul si suportul trocarului pentru a perfora
cortexul pediculului. In timp ce mentineti pozitia perforatorului in interiorul pe-
diculului, rotiti ansamblul trocarului in sens antiorar pentru a-I scoate din capatul
perforatorului.

— Pentru a reduce expunerea la radiatii a personalului, la suportul instrumentului
transparent la radiatii se poate atasa perforatorului de pedicul.

Introduceti firul Kirschner

— Firele Kirschner sunt suficient de lungi pentru a fi tinute cu mana in timpul
pregatirii pediculului si a dilatarii tesutului moale.

- Introduceti firul Kirschner in capatul perforatorului canulat sau a acului de acces in os.

— Avansati firul Kirschner, ghidat prin fluoroscopie, la adancimea corespunzatoare.
Liniile de gravare pentru fir Kirschner pot fi utilizate ca referinta a adancimii.
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— Firul Kirschner poate fi avansat manual sau cu manerul pentru firul Kirschner
(a se vedea tehnica alternativa, folosind manerul pentru firul Kirschner).
- Introduceti toate firele Kirschner dupa cum este necesar.

Tehnica alternativa

Utilizarea manerului pentru fir Kirschner
— Manerul pentru firul Kirschner este utilizat fie pentru a avansa, fie pentru
afindeparta firele Kirschner in timpul procedurii. Sageata de pe instrument indica
directia avansarii sau indepartarii firului Kirschner. Pentru a utiliza manerul
pentru firul Kirschner, apasati declansatorul de blocare si treceti instrumentul
peste firul Kirschner. Eliberati declansatorul pentru a localiza instrumentul intr-o
pozitie deasupra capatului perforatorului canulat sau a acului de acces in os.
Distanta dintre instrument si perforatorul canulat sau acul de acces in os este
egala cu adancimea de insertie a firului Kirschner.

— Loviti usor suprafata de impactare pentru a avansa firul Kirschner.

— Opriti lovirea atunci cand instrumentul atinge partea superioara a perforatorului
canulat sau a acului de acces Tn os.

— Introduceti toate firele Kirschner dupa cum este necesar.

Tehnica alternativa

Utilizarea firului de ghidaj flexibil si a tamponatorului

— Firele de ghidaj flexibile pot fi indoite cu usurinta in directia opusa zonei de lucru
sau pentru fluoroscopie. Presa este utilizata pentru a avansa sau indeparta firele
de ghidaj flexibile.

- Introduceti firul de ghidaj flexibil printr-un ac de acces in os. Rotiti rotita presei
n sens antiorar pentru a deschide dispozitivul de blocare si treceti instrumentul
peste firul de ghidaj.

— Asezati varful instrumentului n interiorul portului de blocare Luer al acului cu
canula de acces la pedicul. Tineti sectiunea striata a presei si rotiti rotita in sens
orar pentru a strange instrumentul de pe firul de ghidaj.

— Evitati sa exercitati o presiune descendenta asupra instrumentului in timp ce
strangeti firul de ghidaj.

— Loviti usor partea superioara a dispozitivului de ghidare pentru a face sa avanseze
firul de ghidaj. Marcajele de adancime, in trepte de 5 mm, sunt furnizate pe
varful instrumentului pentru a estima adancimea avansarii firului de ghidaj.

— Dupa fiecare 15 mm de introducere, presa trebuie retrasa pentru a permite
avansarea ulterioara a firului de ghidaj. Rotiti rotita in sens antiorar pentru
a deschide functia de blocare, retrageti presa pana cand varful incarcat cu arc
este complet extins si rotiti rotita in sens orar pentru a strange din nou.

— Opriti lovirea atunci cand firul de ghidaj atinge adancimea dorita.

- Presa poate avansa firul de ghidaj la 15 mm de capatul acului de acces in os.

— Pentru a indeparta instrumentul, rotiti rotita In sens antiorar pentru a slabi si
glisa instrumentul de pe firul de ghidaj. Introduceti toate firele de ghidaj dupa
cum este necesar.

— Pentru indepartarea firului de ghidaj, introduceti firul de ghidaj in orificiul din
centrul rotitei. Rotiti partea zimtata a instrumentului in sens orar pentru
a strange instrumentul pe firul de ghidare. Loviti usor in sus instrumentul pentru
a scoate firul de ghidaj.

Sonda pentru pedicul

- n timp ce mentineti pozitia firului Kirschner in pedicul, indepartati perforatorul
canulat sau acul de acces in os. Asezati varful sondei canulate peste capatul
firului Kirschner.

— Pentru a reduce expunerea la radiatii a personalului, la suportul instrumentului
transparent la radiatii se poate atasa sonda de pedicul.

Loviti pediculul (optional)

— Pregatiti o cale pentru suruburile cu miez dublu cu tarozii canulati prin penetrarea
pediculului Tnainte de introducerea surubului. Mansoanele de protectie acopera
varful proximal al tarodului, pentru a reduce traumatismele tesuturilor moi
alaturate. Mansoanele de protectie sunt fabricate din material PEEK izolator
electric. Pentru a bloca mansonul de protectie pe axul canulat al tarodului,
aliniati sagetile si impingeti impreuna. Pentru a debloca mansonul de protectie,
tineti de portiunea striata a mansonului de protectie si avansati tarodul in sens
orar. Marcajele de adancime sunt furnizate la ambele capete ale tarodului pentru
a estima adancimea necesara pentru dimensionarea corecta a implantului.

Introducerea surubului

Stabiliti lungimea surubului

— Lungimea corecta a surubului trebuie determinata dupa ce au fost amplasate
firele Kirschner si au fost pregatiti pediculele.

— Introduceti dilatatorul de 10 mm peste firul Kirschner pana cand varful ajunge la
punctul de intrare al pediculului. Dilatatorul este fabricat din material PEEK
izolant electric.

— Determinati lungimea surubului prin plasarea indicatorului de lungime
a surubului pe partea superioara a dilatatorului. Cititi lungimea surubului dintre
liniile duble ale firului Kirschner.

Ansamblul surubului poliaxial (optional)

— n cazul utilizarii unui surub pedicular canulat neasamblat, capul poliaxial trebuie
asamblat Tnainte de atasarea lamelor de retractie si introducerea ansamblului
suruburilor.

— Pentru a ridica un cap de surub, aliniati instrumentul de pozitionare pentru
capetele suruburilor poliaxiale la caracteristicile fantei tijei de pe implantul cu cap
poliaxial si apasati in jos.

- Pozitionati instrumentul de amplasare cu capul poliaxial deasupra surubului
pedicular neasamblat si apasati in jos. Pentru a va asigura ca capul poliaxial este
bine atasat la surubul pedicular neasamblat, ridicati usor instrumentul de plasare
si inclinati capul poliaxial.

— Pentru a elibera instrumentul de amplasare a capului, apasati butonul situat la
capatul distal al instrumentului.
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Selectati lamele de retractie

— Pentru metoda mini-deschisa, o structura de un singur nivel va utiliza numai
lama de retractie, mini-deschisa.

— Pentru metoda percutanata si ansamblurile la niveluri multiple, utilizati lama de
retractie percutanata la toate nivelurile.

— Folositi lama de retractie standard pentru abordari de pana la 80 mm.

— Utilizati lama de retractie lunga pentru orice abord mai mare de 80 mm.

— Marcajele gravate de pe partea laterala a dilatatorului indica adancimea tesutului.

Atasati lama de retractie la surubul pedicular
— Alegeti surubul corespunzator. Verificati lungimea si verificati diametrul perfora-
torului/sondei sau a tarodului pedicular (daca se utilizeaza) si daca surubul selec-
tat corespunde.
— Pentru a conecta o lama de retractie, mini-deschisa la surub, tineti surubul pedi-
cular si lama de retractie in maini opuse si aliniati fantele. Prindeti lama de retractie
n timp ce apasati lama de retractie pe surubul pedicular pana cand se cupleaza.
Pentru a conecta o lama percutanata de retractie la surub, tineti lama in timp ce
aplicati presiune pe degete la punctul de plecare al arcului lamelar. Apasati lama de
retractie pe o parte a surubului pedicular pana cand acestea se fixeaza impreuna.
— Fixati 0 a doua lama de retractie pe partea opusa a surubului pedicular.
Verificati printr-o scurta ,impingere si tragere” a ansamblului lama de retractie/
surub pentru a asigura atasarea ferma a lamelor.

Tehnica alternativa

Utilizarea instrumentului de reatasare

— Alegeti surubul corespunzator. Verificati lungimea si verificati diametrul sondei
sau a tarodului pedicular (daca se utilizeaza) si daca surubul selectat corespunde.

— Pentru a conecta o lama de retractie mini-deschisa, glisati-o in sus pe tija
instrumentului de reatasare, astfel incat fereastra lamei de retractie sa se
potriveasca cu marcajele de blocare de pe instrument. Lama de retractie va
prinde in inelul instrumentului.

— Pentru a conecta lamele percutanate de retractie la surub, incarcati prima lama

de retractie pe o parte a instrumentului de reatasare. incarcati o a doua lama de

retractie, percutanata pe partea opusa a instrumentului de reatasare.

Tineti surubul pedicular si instrumentul de reatasare incarcat in maini opuse si

aliniati fantele. Apasati instrumentul de reatasare pe surubul pedicular pana

cand lamele de retractie se fixeaza. Arcurile lamelare ale lamelor de retractie

trebuie sa fie complet conectate in dispozitivul de fixare.

Verificati printr-o scurta ,impingere si tragere” a ansamblului lama de retractie/

surub pentru a asigura atasarea ferma a lamelor.

Tehnica alternativa

— Atasati lama de retractie la surubul pedicular din modulul surubului

— Alegeti surubul corespunzator. Verificati lungimea si verificati diametrul perfora-
torului/sondei sau a tarodului pedicular (daca se utilizeaza) si daca suruburile
selectate corespund.

— Tinetilama de retractie si apasati-o pe surubul pedicular din modulul de suruburi
pana cand acestea se fixeaza impreuna.

— Verificati printr-o scurta ,impingere si tragere” a ansamblului lama de retractie/
surub pentru a asigura atasarea ferma a lamelor.

Incarcati ansamblul surubului pe mansonul de fixare care se blocheaza

— Pentru asamblarea surubelnitei si a mansonului de fixare, apasati colierul de
ncarcare pe capatul proximal al mansonului de fixare.

— Apoi glisati mansonul spre manerul de pe tijd, pdna cand se opreste.

— Eliberati colierul de incarcare si asigurati-va ca mansonul de fixare este atasat
ferm la surubelnita.

— Retrageti inelul verde de blocare spre maner.

Tncarcati un ansamblu cu lama de retractie/surub MATRIX pe mansonul de sus-

tinere introducand varful surubelnitei prin lama de retractie si in capul surubului.

— Atunci cand utilizati un maner cu clichet, asigurati-va ca I-ati setat la o setare
neutra. Rotiti rotita gri a mansonului de fixare in sens orar. Strangeti ferm pentru
a fixa implantul, folosind manerul ca dispozitiv de contra-torsiune.

— Impingeti inelul verde de blocare catre rotita gri. Daca este necesar, fixati mane-
rul cu clichet la setarea Tnainte pentru a introduce surubul.

— Pentru a elibera surubul din mansonul de fixare, retrageti inelul de blocare verde
spre maner, rotiti rotita gri in sens antiorar si indepartati surubelnita.

Tehnica alternativa

Utilizarea mansonului de fixare

— Asamblati manerul cu clichet la o tija canulata.

— Pentru asamblarea surubelnitei poliaxiale, retrageti in mod distal rotita verde,
apoi glisati mansonul inspre maner pe tija canulata pana cand se opreste.

— Incarcati o lama de retractie si un surub pedicular pe mansonul de fixare prin
introducerea varfului mansonului de fixare prin lama de retractie si in surubul
poliaxial.

— Asezati bine varful surubelnitei in fanta Stardrive T25 a surubului pedicular po-
liaxial si rotiti rotita verde a mansonului de fixare in sens orar. Strangeti ferm
pentru a fixa implantul.

— Setati manerul cu clichet in pozitia Tnainte pentru a introduce surubul. Pentru a
elibera mansonul, rotiti butonul verde in sens antiorar si scoateti surubelnita.
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Introduceti surubul

— Potriviti axa surubului cu axa firului Kirschner trecand ansamblul mansonului de
fixare peste firul Kirschner pana cand varful surubului atinge punctul de intrare
al pediculului. Tnainte de avansarea surubului, trebuie utilizatd fluoroscopia
pentru a asigura amplasarea corecta.

— Avansati surubul in pedicul rotind manerul cu clichet in sens orar.

- Partea neagra a mansonului de fixare si a lamei de retractie de sub rotita verde
pot fi tinute in timpul introducerii pentru a ghida traiectoria.

— Controlati firul Kirschner iesind prin capatul proximal al manerului cu clichet.

— Scoateti firul Kirschner odata ce varful surubului intra in corpul vertebral. Poate
fi utilizat manerul pentru firul Kirschner.

— In timpul introducerii, folositi fluoroscopia pentru a confirma traiectoria si
adancimea surubului.

— Mobilitatea capului surubului nu poate fi evaluata in timp ce mansonul de fixare
este atasat.

- Detasati surubelnita si mansonul de fixare rotind rotita verde de pe mansonul de
fixare in sens antiorar, In timp ce tineti manerul cu clichet drept ca dispozitiv de
contra-torsiune.

— Indepartati mansonul de fixare si surubelnita.

— Lama de retractie si capul poliaxial ar trebui sa pivoteze acum liber.

— Introduceti toate suruburile ramase in aceeasi maniera.

— Dupa introducere, utilizati fluoroscopia pentru a confirma ca amplasarea finala
a surubului este corecta.

Ajustati inaltimea surubului (optional)

— Daca este necesara ajustarea inaltimii surubului, atasati un maner cu clichet la tija
surubelnitei T25. Introduceti surubelnita prin lama (lamele) de retractie si in fanta
T25 a surubului pentru os. Reglati indltimea surubului dupa cum este necesar.

Orientati lama de retractie

— Optiunea A: Pentru lama de retractie, evaluati vizual percutanat orientarea lamei
retractorului dupa finalizarea introducerii surubului. Introduceti instrumentul de
aliniere prin lama de retractie si asezati-l in capul poliaxial.

— Rotiti lama de retractie dupa cum este necesar pentru a obtine o orientare
adecvata. Liniile negre trebuie ndreptate spre planul sagital.

— Folositi instrumentul de aliniere de pe lama de retractie percutanata pentru
a orienta fantele tijei dupa cum este necesar.

Mobilizati capetele poliaxiale (optional)

— Daca este necesar, introduceti instrumentul de aliniere prin lama de retractie si
asezati-I In capul poliaxial. In cazul in care capul este imobilizat, rotiti surubul cu
o rotatie napoi folosind surubelnita T25.

— Folositi instrumentul de aliniere a capului pentru a confirma ca respectivul cap
este in continuare mobil si nu se afla in contact cu structurile anatomice
fnconjuratoare nainte de introducerea tijei.

Optiunea B: Pentru lama de retractie, mini-deschisa

— Evaluati vizual orientarea lamelor de retractie dupa finalizarea introducerii
surubului. Daca este necesar, introduceti instrumentul de aliniere prin lama de
retractie si asezati-l in capul poliaxial.

— Rotiti lama de retractie dupa cum este necesar pentru a obtine o orientare
adecvata. Sagetile ar trebui sa fie indreptate una spre cealaltd in centrul
ansamblurilor.

Mobilizati capetele poliaxiale (optional)

— Introduceti instrumentul de aliniere prin lama de retractie si asezati-l in capul
poliaxial. In cazul in care capul este imobilizat, rotiti surubul cu o rotatie inapoi
folosind surubelnita T25.

— Folositi instrumentul de aliniere a capului pentru a confirma ca respectivul cap
este In continuare mobil si nu se aflda in contact cu structurile anatomice
fnconjuratoare nainte de introducerea tijei.

Introducerea tijei

Stabiliti lungimea tijei

Optiunea A: pentru metoda percutanata

— Pentru ansamblurile percutanate si pe niveluri multiple, sablonul de ndoire
poate fi utilizat pentru a determina lungimea tijei la nivelul pielii.

— Aliniati lamele de retractie caudala si craniana cele mai caudale astfel incat sa fie
paralele. Mentineti nivelul tijei de proba folosind capetele proximale ale lamelor
de retractie. Cititi distanta dintre marginile exterioare ale lamelor de retractie.
Alegeti lungimea tijei pentru a permite o proiectie de 5 mm a tijei deasupra
capului surubului de fiecare parte a ansamblului.

— In plus, tija de proba poate fi indoita in forma dedicati a tijei finale.

- La alegerea lungimii tijei, anticipati efectul manevrelor de depértare sau compresie.

— Lungimea nominala a tijelor MIS nu include lungimea varfului rotunjit si
a dispozitivului de atasare a tijei.

Optiunea B: Pentru metoda mini-deschisa

— Pentru un abord mini-deschis pe un singur nivel, utilizati sablonul pentru
lungimea tijei pentru a determina lungimea tijei.

— Introduceti varfurile sferice ale sablonului lungimii tijei prin lama de retractie
pana cand este asezat in capetele poliaxiale.

— Scala din partea superioara a instrumentului indica ce tija MIS trebuie selectata.
Dupa selectarea tijei, verificati lungimea aleasa pe scala sublerului pentru
a asigura o selectare corecta.

Tija de contur (optional)
— Conturati tija, dupa cum este necesar, inainte de introducere.
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Pregatiti dispozitivul de introducere a tijei — atasati mansonul de centrare

— Asamblati dispozitivul de introducere a tijei inainte de a-| utiliza in plaga. Utilizati
lungimea mansonului de centrare care corespunde lungimii lamei de retractie.

— Fixati mansonul de centrare pe dispozitivul de introducere a tijei pe intreaga lungi-
me. Glisati mansonul de centrare in sus pe suport spre maner pana cand se opreste.

— Mansonul de centrare este indepartat impingandu-| de pe partea posterioara
a rotitei aurii pana cand se detaseaza.

Pregatiti dispozitivul de introducere a tijei — incarcati tija

— Trageti rotita aurie pentru a deschide mecanismul de captura. Linia rosie de
langa maner indica faptul ca mecanismul este deschis.

— Amplasati capatul prelucrat al tijei MIS selectate in elementele de receptie de la
varful distal al dispozitivului de introducere a tijei.

— Strangeti maneta franei pentru a inchide mecanismul de captura. Linia rosie nu
trebuie sa mai fie vizibila.

— Strangeti maneta franei pentru a mentine tija la un unghi de introducere dorit.
Asigurati-va ca tija este atasata corect.

— Tija poate fi eliberata daca dispozitivul de introducere a tijei este in pozitie des-
chisa si tija este perpendiculara pe tija instrumentului.

Tehnica alternativa pentru metoda percutanata

— Incarcati tija folosind suportul pentru tija cu unghi fix

— Pentru utilizarea cu lame de retractie percutanata, poate fi utilizat suportul tijei
cu unghi fix.

— Rotiti rotita verde in sens antiorar pana cand se afla in pozitia complet deblocata.

— Apasati si tineti apasat rotita verde pentru a deschide mecanismul de atasare.

— Introduceti capatul prelucrat proximal al tijei MIS selectate in elementul de pri-
mire al varfului distal al suportului pentru tija.

— Eliberati rotita verde pentru a capta complet tija.

— Rotiti rotita verde in sens orar pentru a bloca tija in pozitie. Asigurati-va ca tija
este atasata corect.

Amplasati tija

Optiunea A: pentru metoda percutanata/lama de retractie

— Tija poate fi introdusa din directie craniana sau caudala.

— Aliniati fantele lamei de retractie inainte de introducerea tijei.

— Cu tija orientata in jos, introduceti tija prin lama de retractie. Cu varful sub fascie
si In apropierea capului surubului, impingeti tija prin muschi spre lama de retrac-
tie adiacenta.

— Verificati amplasarea tijei prin lama de retractie adiacenta, incercand sa rotiti
lama. Daca lama de retractie nu se roteste, atunci tija a fost introdusa corect.

— Odata ce varful rotunijit al tijei a trecut de ultima lama de retractie adiacenta
a ansamblului, Tmpingeti in jos calcaiul dispozitivului de introducere a tijei in
capul primului implant MATRIX.

— Verificati pozitia finala a tijei folosind fluoroscopia laterald. Dupa ce tija este
perpendiculara pe tija dispozitivului de introducere, mentineti presiunea degetu-
lui pe maneta de franare.

Tehnica alternativa pentru metoda percutanata

Introduceti tija folosind suportul pentru tija cu unghi fix

— Pentru utilizarea cu lame de retractie percutanata, poate fi utilizat suportul tijei
cu unghi fix.

— Aliniati fantele lamelor de retractie Tnainte de introducere.

— Tija poate fi introdusa din directie craniana sau caudala.

— Cu tija orientata In jos, introduceti tija prin lamele de retractie. Cu varful sub
fascie, Impingeti tija prin muschi spre lamele de retractie adiacente. in cazul unei
rezistente crescute, confirmati ca tija a trecut prin sau a fost plasata sub fascie.
Axul suportului tijei trebuie sa stea in afara lamelor de retractie.

— Dupa ce varful rotunjit al tijei a trecut de ultimele lame de retractie adiacente ale
ansamblului, impingeti in jos suportul tijei si pozitionati tija suportului pentru tija
pe exteriorul lamelor de retractie.

— Verificati amplasarea prin lamele de retractie adiacente, incercand sa rotiti lamele de
retractie. Daca lamele de retractie nu se rotesc, atunci tija a fost introdusa corect.

— Verificati pozitia finala a tijei folosind fluoroscopia laterala.

Optiunea B: pentru metoda mini-deschisa/lama de retractie

— Tija poate fi introdusa din directie craniana sau caudala.

— Aliniati fantele lamei de retractie inainte de introducerea tijei.

— Cu tija orientata in jos, pozitionati varful rotunjit al tijei in dreptul peretelui
interior al lamei de retractare craniana sau caudala.

— Linia de pe suportul varfului dispozitivului de introducere a tijei indica faptul ca
mansonul de centrare este introdus complet.

— Glisatitijain jos pana cand trece prin fereastra si usor dincolo de capul implantului
MATRIX.

— Trageti calcaiul dispozitivului de introducere a tijei in peretele interior al lamei de
retractie opuse.

— Impingeti calcaiul in jos in capul implantului MATRIX opus.

— Verificati amplasarea tijei prin lama de retractie adiacentd, incercand sa rotiti
lama. Daca lama de retractie nu se roteste, atunci tija a fost introdusa corect.

— Verificati pozitia finala a tijei folosind fluoroscopia laterala. Dupa ce tija este
perpendiculara pe tija dispozitivului de introducere, mentineti presiunea
degetului pe maneta de franare.
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Tehnica alternativa pentru metoda cu mini-deschidere

Introduceti tija utilizand pensa tijei

— Prindeti tija selectata cu pensa.

- Tija poate fi introdusa din directie craniana sau caudala.

Tija poate pivota cat timp este atasata la pensa tijei.

- Cu tija indreptata in jos, introduceti tija pana cand trece prin fereastra primei
lame de retractie.

— Treceti capatul opus al tijei prin fereastra lamei de retractie opuse.

Impingeti in jos pensa pentru a aseza tija in implanturile MATRIX.

— Nu scoateti pensa pana cand tija nu este fixata cu un capac de blocare.

Verificati pozitia finala a tijei folosind fluoroscopia laterala.

Fixati dispozitivul de introducere a tijei

— Suportul dispozitivului de introducere a tijei trebuie sa fie coaxial cu lama
de retractie.

- Glisati mansonul de centrare in jos pe suport si in lama de retragere pana cand
linia neagra este vizibila.

— Nu scoateti dispozitivul de introducere a tijei pana cand tija nu este fixata cu un
capac de blocare.

Reducerea tijei si introducerea capacului de blocare

Tncarcati capacul de blocare

— Orientati si pozitionati corespunzator ghidajul capacului peste capacul de bloca-
re de pe tava de sustinere. Apasati ferm pentru a prinde capacul de blocare.
Capacul de blocare se va fixa in varful distal al ghidajului capacului.

Introduceti capacul de blocare

- Introduceti ghidajul capacului incarcat in lama de retractie cu indicatorul negru
orientat spre mijlocul ansamblului.

- Introduceti surubelnita pana cand este introdusa in capacul de blocare. Daca
este necesara forta, consultati reducerea (optionald) a tijei.

- Asezati capacul de blocare cu o presiune usoara in jos.

— Aplicati un cuplu usor pentru a strange provizoriu capacul de blocare si a men-
tine pozitia dorita a tijei. Dupa ce pozitia tijei a fost fixata, detasati dispozitivul
de introducere a tijei. Aplicati restul capacelor de blocare si strangeti provizoriu.

— Indepartati surubelnita sau continuati cu strangerea finala.

— Incercati sa strangeti capacul de blocare numai dacé linia neagra a ghidului pen-
tru capac este aliniata cu linia neagra de pe lama de retractie. Daca aceste linii
nu sunt aliniate, continuati cu pasul ,Reducerea tijei (optionald)”.

Reducerea tijei (optionala)

- Pentru introducere de pana la 9 mm, utilizati introducatorul pentru tija.

— Pentru o introducere mai mare de 9 mm si pana la 30 mm, utilizati instrumentul
de reducere axiala.

— Atunci cand liniile gravate de pe ghidajul capacului si lama de retractie nu sunt
aliniate, este necesara introducerea tijei.

— Atasati bifurcatia superioara a introducatorului la ghidajul capacului, apoi pivo-
tati in jos pentru a cupla lama de retractie.

— Strangeti manerul pentru a introduce tija. Odata ce reducerea a fost obtinuta,
manerul va ramane n pozitia redusa. Introducatorul de tija poate fi atasat in
timpul procedurii de reducere.

- Continuati cu introducerea capacului.

Utilizarea instrumentului de reducere axiala

— Asigurati-va ca rotita PEEK este rotita complet in sens orar, pana cand se opreste.

— Orientati si pozitionati corespunzator varful instrumentului de reducere axiala
peste capacul de blocare de pe tava de sustinere. Apasati ferm pentru a prinde
capacul de blocare. Capacul de blocare se va fixa in varful distal al instrumentului
de reducere axiala.

- Rotiti rotita PEEK in sens antiorar pana cand se opreste si marcajul gravat de 25
mm este complet vizibil. Varful de reducere cu capac de blocare va fi retras
completininstrumentul de reducere axiala. Introduceti instrumentul de reducere
axiala in lama de retractie cu marcajul negru de pe ansamblul de reducere
orientat spre mijlocul ansamblului. Aplicati presiune descendenta. Clemele
instrumentului de reducere axiala se vor fixa in fereastra (ferestrele) lamelor de
retractie, iar liniile de marcare se vor potrivi.

— Rotiti rotita PEEK Tn sens ORAR pentru a reduce tija. Marcajele de gravare de pe tija
filetata vor indica cata reducere este necesara in continuare. Daca este necesar,
rotita instrumentului de reducere axiala poate fi utilizat pentru o apucare mai buna.
Manerul pentru contra-torsiune poate fi utilizat si pentru a ajuta la rotirea rotitei de
reducere. Introducatorul de tija poate fi atasat in timpul procedurii de reducere.

— Confirmati amplasarea tijei in capul poliaxial.

— Odata ce este complet redusa, introduceti surubelnita cu maner atasat la
limitarea torsionarii de 10 Nm, pana cand este asezata in capacul de blocare.
Glisati contra-torsiunea in jos pe axul surubelnitei si asezati-o in soclul proximal
de pe reductorul axial.

— Reglati orientarea manerului contra-torsiunii la 90° fata de orientarea tijei.
Strangeti provizoriu capacul de blocare.

— Rotiti rotita din PEEK In sens antiorar pana cand se opreste complet. Apasati pe
limitatorul axial si trageti in sus pentru a-I scoate. Continuati cu strangerea finala.

— Varful reductorului trebuie retras complet fnainte ca clemele sa poata fi apasate
pentru indepartarea instrumentului.
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Strangerea finala a capacului de blocare

— Daca utilizati un introducator de tija, acesta poate fi utilizat drept dispozitiv de
contra-torsiune.

— Introduceti surubelnita pana cand este introdusa in capacul de blocare.

— Daca utilizati ghidajul cu capac sau instrumentul de reducere axiald, glisati
dispozitivul de contra-torsiune pe axul surubelnitei si fixati-I in soclul proximal al
instrumentelor. Reglati orientarea manerului de contra-torsiune lateral sau medial.

— Strangeti final capacul de blocare folosind manerul de limitare a torsiunii de
10 Nm, pana cand are loc o eliberare tactila.

— Daca un capac de blocare trebuie slabit sau indepartat dupa ce a fost strans la
10 Nm, utilizati un dispozitiv de contra-torsiune si un ax de surubelnita cu varf
drept cu maner de limitare a cuplului.

Detasarea introducatorului de tija

— Asigurati-va ca primul capac de blocare este strans provizoriu fnainte de
detasarea dispozitivului de introducere a tijei.

— Glisati In sus mansonul de centrare si scoateti-I din lama de retractie.

Trageti rotita aurie pentru a deschide mecanismul de captura pe introducatorul de tija.

Linia rosie indica faptul ca instrumentul este pregatit pentru detasarea de pe tija.

Scoateti dispozitivul de introducere a tijei din lama de retractie.

Tehnica alternativa pentru metoda percutanata

Detasati suportul tijei cu unghi fix

— Tnainte de detasarea suportului tijei, asigurati-va ca cel putin un capac de blocare
a fost strans in cele din urma si toate celelalte capace de blocare au fost stranse
provizoriu.

Rotiti rotita verde in sens antiorar pana cand se afla in pozitia complet deblocata.
In timp ce apasati rotita verde pentru a deschide mecanismul de atasare,
impingeti varful suportului tijei catre stanga.

— Scoateti suportul tijei din plaga.

Revizitarea secventiala a capacelor de blocare

Revizitati capacele de blocare

— Inainte de indepéartarea lamei de retractie, repetati strangerea finala a tuturor
capacelor de blocare. Tncepeti de la surubul caudal stang al ansamblului si
continuati in sensul orar pentru a repeta sistematic strangerea finala a tuturor
capacelor de blocare.

Compresie si departare (optional)

Comprimati ansamblul mini-deschis

— La nivelul in care se doreste compresia, strangeti final primul capac de blocare.
Cu piciorul compresorului retras n tija canulei, introduceti canula instrumentului
de compresie in cealalta lama de retractie.

— Asigurati alinierea corecta a gravurii instrumentului de compresie si a lamei de
retractie. Daca liniile nu pot fi aliniate, verificati reducerea tijei.

— Introduceti surubelnita prin canula instrumentului de compresie si fixati-o pe capul
surubului. Inversati capacul de blocare strans provizoriu cu % dintr-o rotatie.

— Cu bara k in pozitia deblocata, ridicati bratul barei k in timp ce va deplasati catre
canula instrumentului de compresie. Coborati bratul si glisati-I spre exterior pana
cand bratul cu bara k se prinde de capacul de blocare blocat strans final.

— Blocati bara k si rotiti rotita in compresia dorita. Efectuati compresia sub fluoroscopie
laterala si asigurati-va ca tija este aliniata corespunzator in cadrul capului poliaxial.

— Strangeti provizoriu capacul de blocare. Indepartati instrumentul de compresie
si strangeti final capacul de blocare.

Tehnica alternativa

Introducerea capacului de blocare folosind instrumentul de compresie

— Orientati si pozitionati corect compresorul peste capacul de blocare de pe
modulul pentru capace de blocare. Apasati ferm pentru a prinde capacul de
blocare. Capacul de blocare se va fixa in varful distal al ghidajului capacului.

— Cu piciorul compresorului retras in tija canulei, introduceti canula compresorului
n lama de retractie. Treceti surubelnita prin canula instrumentului de compresie,
fixati-o Tn soclul capacului de blocare nestrans si strangeti provizoriu.

Departarea ansamblului mini-deschis

— La nivelul in care se doreste departarea, strangeti final primul capac de blocare.
Cu piciorul distractorului retras in tija canulei, introduceti canula instrumentului
de departare In cealalta lama de retractie.

— Asigurati alinierea corecta a gravurii instrumentului de departare si a lamei de

retractie. Daca liniile nu pot fi aliniate, verificati reducerea tijei.

Introduceti surubelnita prin canula instrumentului de departare si fixati-o pe capul

surubului. Inversati capacul de blocare strans provizoriu cu % dintr-o rotatie.

Pozitionati bara k langa implantul adiacent.

— Asezati cremaliera la blocare si rotiti rotita pentru a departa.

— Efectuati departarea sub fluoroscopie.

— Strangeti provizoriu capacul de blocare. Indepartati instrumentul de depértare si
strangeti final capacul de blocare.

Tehnica alternativa

Introducerea capacului de blocare folosind instrumentul de departare

— Orientati si pozitionati corect instrumentul departator peste capacul de blocare
de pe modulul pentru capace de blocare. Apasati ferm pentru a prinde capacul
de blocare. Capacul de blocare se va fixa Tn varful distal al departarorului.

— Cu piciorul departatorului retras in tija canulei, introduceti canula departatorului
n lama de retractie. Treceti surubelnita prin canula instrumentului de departare,
fixati-o in soclul capacului de blocare nestrans si strangeti provizoriu.
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Slabirea capacului de blocare

Slabiti capacul de blocare (optional)

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

— Capacele de blocare sunt concepute pentru a bloca ansamblul si pentru a rezista
slabirii postoperatorii si trecerii tijei. Prin urmare, in anumite cazuri, torsionarea
de slabire poate fi mai mare de 10 Nm. In astfel de cazuri, aplicati urmatoarea
tehnica pentru a slabi un capac de blocare.

— Puneti manerul de cuplu in pozitia neutra si incepeti sa strangeti secvential si apoi sa
slabiti imediat capacul de blocare. Rotiti pana cand se simte un feedback tactil sau
audibil de la implanturi. Este important sa va apropiati de limita de cuplu
a manerului, dar sa nu depasiti limita. Repetati pasii de strangere/eliberare pana cand
capacul de blocare este liber. Pentru a va asigura ca tija surubelnitei este protejata de
deteriorari, utilizati intotdeauna manerul de limitare a torsiunii de 10 Nm.

Indepértarea lamei de retractie

Indepértati lamele de retractie

— Introduceti instrumentul de indepartare a lamei de retractie cu cleme indreptate
spre ferestrele de pe lama de retractie. Aplicati o presiune usoara pana cand
clemele se fixeaza in ferestre. Trageti dispozitivul de indepartare cu lama de
retractie atasata din incizie.

Reatasarea lamei de retractie

Reatasarea in situ a lamelor de retractie

- Pentru a reatasa lama (lamele) de retractie pe un cap de surub strans final, glisati
lama (lamele) de retractie selectata (selectate) in sus pe axul instrumentului de
reatasare, astfel incat fereastra (ferestrele) lamei (lamelor) de retractie sa se
potriveasca cu marcajele gravate de pe instrument. Lama de retractie va prinde
n inelul instrumentului.

— In cazul in care are loc intinderea tisulara in jurul capului surubului, plasati tubul
de reatasare in-situ n rana peste surub, cu capacul de blocare strans. Orientati
fanta tijei pentru tub cu tija.

— Tubul trebuie centrata peste capul surubului.

— Plasati instrumentul de reatasare in tub, cu sagetile lamei de retractie indreptate
inspre centrul ansamblului si asezati lama (lamele) de retractie pe cap. Apasati
pana cand lama (lamele) de retractie se fixeaza.

- Axul surubelnitei T25 poate fi amplasat printr-un instrument de reatasare a lamei de
retractie incarcate pentru a ajuta la ghidarea instrumentului de prindere la surub.

— Indepartati instrumentul de reatasare si tubul de reatasare in-situ.

Sistem pentru coloana MATRIX — Perforat

Planificarea pre-operatorie

- Planificarea preoperatorie include evaluarea si aprecierea pacientului cu privire la
specificatiile cimentului osos utilizat pentru augmentarea suruburilor perforate MATRIX.

— Trebuie utilizate echipamente de imagistica adecvate pentru a determina
dimensiunile corecte ale implantului in raport cu anatomia.

— Decizia privind augmentarea sau nu a suruburilor perforate MATRIX poate fi
luata intraoperator, pe baza feedbackului tactil la pregatirea pediculului si
introducerea surubului. Daca suruburile sunt augmentate, se recomanda
augmentarea bilaterala cu suruburi.

Abord

— Aceasta sectiune include instructiuni suplimentare privind manevrarea
suruburilor pediculare MATRIX perforate si aplicarea cimentului 0sos.

— Tnainte de augmentare, urmati pasii descrisi in sectiunea ,Instructiuni speciale
de utilizare” pentru plasarea suruburilor (manipularea firului Kirschner, abord,
pregatirea pediculelor, introducerea suruburilor si evaluarea amplasarii corecte
a surubului).

Manipularea cimentului

Preparati cimentul

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

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

Pregatirea injectarii

— Optiunea a — adaptor simplu

Optiunea b — kit adaptor ac

- Optiunea c — mansonul de ghidaj si adaptorul pentru ac de blocare

- Amplasati bratul in C pentru a monitoriza extrudarea cimentului in corpul verte-
bral.

- Atasati adaptorul simplu la seringa.

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

Adaptor simplu

- Atasati adaptorul simplu la seringa.

— Conectati seringa cu adaptorul la surub si apasati ferm in jos. Asigurati-va ca
adaptorul este introdus complet in fanta surubului.

Kit adaptor ac
— Conectati adaptorul acului la surub si apasati ferm.

- Rotind in sens orar, atasati seringa preumpluta pe Luer-Lock.
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Mansonul de ghidaj si adaptorul pentru ac de blocare

— Introduceti adaptorul pentru ac de blocare in mansonul de ghidaj, blocandu-I cu
0 usoara Impingere si intr-o rotatie in sens orar.

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

— Asigurati-va ca adaptorul pentru ac de blocare este blocat corespunzator.

Procedura de injectare

— Asigurati-va ca seringile cu adaptoarele sunt conectate ferm cu suruburile
pediculare, pentru a fi augmentate inainte de aplicarea cimentului, in functie de
optiunea a, b si c.

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

— Continuati sa addugati 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. Daca se formeaza un model similar cu o0 panza de paianjen, asteptati
aproximativ 30-45 de secunde sau continuati cu un alt surub si reveniti mai
tarziu la surubul actual.

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

— Dupa efectuarea injectiei cu ajutorul adaptorului cu ac de blocare sau al adaptorului
cu ac, cimentul din adaptor poate fi utilizat cu ajutorul pistonului corespunzator.

— Scoateti seringa sau pistonul din adaptorul acului de blocare si introduceti stiletul
de curatare pentru a crea o adancitura pentru refluxul cimentului. Confirmati ca
varful stiletului de curatare iese prin varful adaptorului.

— Dupa augmentare, continuati cu pasii descrisi in sectiunea ,, Instructiuni speciale
de utilizare” (Plasati capetele suruburilor, fixati ansamblul, abordati).

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
procedurile spitalicesti.
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