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Navod k pouziti

Implantaty SYNFIX™ Evolution

SYNFIX Evolution je samostatny prostfedek pro anteriorni lumbalni meziobratlovou
fazi (ALIF, anterior lumbar interbody fusion) urceny k pouziti v lumbalni oblasti
patefe. Soucasti prostredku je anteriorni fixa¢ni titanova dlaha s titanovymi zajisto-
vacimi srouby a radiolucentni PEEK meziobratlova klicka s tantalovymi znackovacimi
koliky. Klicka se sklada z centralniho lumenu, ktery je schopen pfijmout materiél pro
kostni stép.

Tyto implantaty jsou k dispozici v rtzné vysce a ploe se 4 moznostmi lordotického
uhlu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

04.835.120.02S 08.815.145S 08.815.232S 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.152S 08.815.234S 08.815.3165
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.02S 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.02S 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.156S 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.3265
08.815.103S 08.815.164S 08.815.244S 08.815.331S
08.815.104S 08.815.1655 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.3345
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.3365
08.815.113S 08.815.176S 08.815.2555 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S5 08.815.344S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S5 08.815.346S5
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.1265 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.2145S 08.815.301S 08.815.356S
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.3065 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.2265 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Dulezita poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dulezité informace” pfirucky spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dal3i souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, naleznete na
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo kon-
taktujte mistni zdkaznickou podporu.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F2026
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlintku - 7 %
ISO 5832-11

Tantal podle normy ISO 13782

niobu) podle normy

Zamyslené pouziti

Implantaty SYNFIX Evolution jsou urceny k pouziti jako samostatné prostfedky pro
anteriorni lumbalni meziobratlovou fazi (ALIF) u pacientd s dozralym skeletem
v oblasti lumbalnf patefe (L1-S1).

Implantaty SYNFIX Evolution se zavadéji anteriornim pfistupem.

Poznamka: V pfipadé segmentalni nestability maze byt nutna doplikova fixace.
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Indikace
Implantaty SYNFIX Evolution jsou indikovany pfi degenerativnich onemocnénich
lumbalni patere.

Kontraindikace
— Vazna osteopordza

Cilova skupina pacientt

Implantaty SYNFIX Evolution jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skele-
tem. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Gcelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz od
chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredkd.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni opera-
ce. DUrazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali
pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna ri-
zika spojena s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro
tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho
salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte ndvod k pouziti a ¢ast
,Dulezité informace” pfirucky spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy
Pokud se implantaty SYNFIX Evolution pouzivaji v souladu s urcenim a podle
navodu k pouziti a informaci na Stitcich, poskytuji tyto prostredky stabilizaci
pohybovych segmentl po odstranéni meziobratlové ploténky jako doplnék k fuzi,
u které se ocekava, ze zajisti Ulevu od bolesti zad a/nebo nohy zplsobenou
degenerativnim stavem patefe.

Souhrn bezpe¢nostnich informaci a informaci o klinické funk&nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostredku

Implantaty SYNFIX Evolution jsou prostfedky pro anteriorni lumbalni meziobratlo-
vou fuzi (ALIF), které zajistuji stabilitu pohybovych segmentd pfed provedenim
fuze.

Mozné nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zékrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie a po-
lohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové a cévni
poranéni; smrt; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich jizev; hete-
rotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu; paralyza (doc¢asna nebo
trvald); komplexni regiondlni bolestivy syndrom (KRBS); alergické reakce /hypersen-
zitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického prostredku;
zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve 3patném postaveni, pakloub
nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v dlsledku stresového stinéni; degene-
race sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické pfiznaky; posko-
zeni sousednich kosti, plotének, organd nebo jinych mékkych tkani; durdlni trhlina
nebo Unik misniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy; posunuti prostfed-
ku nebo materialu $tépu; angulace obratle.
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho oba-
lu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho exspirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mize vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nespl-
nénf specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostiedek na jednorazové pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, kterad
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic pfedstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢ntho materidlu z jednoho
pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i imrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, muize mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby implantat SYNFIX Evolution implantovali pouze chi-
rurgové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patete,
uvédomuji si obecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musf probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagndézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni Ié¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

Diskektomie

Priprava prostoru ploténky

— Aby se zabranilo posunuti materialu ploténky do patefniho kanalu pfi zavadéni
implantatu a vzdjemného plsobeni pfi ristu kosti, je nezbytné odstranit jadro
a vnitrni anulus.

— Prilis agresivni pfiprava mize oslabit koncové plosky v dusledku odstranéni
kostni tkané pod chrupavcitymi vrstvami. Odstranéni celé koncové plosky mize
zapficinit sesedani a vést ke ztraté stability celého segmentu.

Distrakce a mobilizace segmentu

— Abyste minimalizovali riziko fraktury koncové plosky, je nezbytné umistit hroty
rozpérky k posteriornimu okraji téla obratle. Aby bylo dosazeno tohoto cile, dopo-
ruCuje se béhem zavadéni rozpérky provadét kontrolu pomoci zesilovace obrazu.

— Aby nedoslo k poranéni vazivovych a nervovych struktur, je ddlezité dbat na to,
aby nedochazelo k pfilisné distrakci segmentu.

Zkouseni

Volitelné: Zkouska plochy

— Peclivé zhodnotte polohu anterolateralnich okraji zkusebni plochy, abyste se
ujistili, Ze se nachazeji na okraji téla obratle.

Pripojte zkusebni implantat k drzaku zkusebniho implantatu.
— Kosoctvercové rozhrani na zkusebni rozpérce Evolution a drzaku implantatu se
musi nachdzet v rozhrani zkusebni rozpérky.

Vlozeni zkusebniho implantatu

— Neponechavejte zkusebni implantat v prostoru ploténky.

— Nedostate¢nd pfiprava prostoru ploténky muZze narusit vaskuldrni podporu
kostniho stépu.

— Davejte pozor na mékké tkané nebo cévy, které mohou byt v draze zku3ebni
rozpérky nebo mohou zpUsobit interferenci s cepelemi retraktoru.
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— Vzhledem k tomu, ze zku3ebni implantaty a implantaty SYNFIX Evolution jsou
asymetrické, pred zavedenim se ujistéte, Ze Sipka na zku3ebnim implantatu
sméfuje kranialné.

Zhodnoceni anteriorné-posteriorni hloubky

- Peclivé zhodnotte polohu anterolateralnich okraji zkusebniho implantatu,
abyste se ujistili, Ze se nachazeji na okraji téla obratle.

- Pokud je zapotiebi hluboka rozpérka implantatu, ujistéte se, ze pfiruba drzaku
zkudebni rozpérky je dostate¢né zapusténa, abyste zajistili, Ze hluboky implantat
po zavedeni zcela zapadne do prostoru ploténky.

Pfiprava implantatu

Natésnani implantatu SYNFIX Evolution

— Pri provadéni komprese nebo impakce 3tépu do implantadtu nepouzivejte
nadmérnou silu. Mohlo by dojit k narusenf integrace cév a hojenf kosti.

- Natésiovaci stanice kombinuje odpovidajici standardni a hluboké plochy v jedné
formé.

— Béhem natésriovani materialu $tépu zamezte poskozeni implantatu SYNFIX
Evolution.

Zavedeni implantatu
Sestaveni zaméfovaciho prostifedku
— Nepouzivejte 3idlo nebo Sroubovék bez vhodného zaméfovaciho prostredku.

Zavedeni implantatu:

Moznost A: PouZiti zamérovaciho prostiedku

Pripevnéte implantat k zamérovacimu prostfedku

- Ujistéte se, Ze zamérovaci prostiedek odpovida velikosti implantatu.

— Zaméfovaci prostifedek by mél byt tésné uchyceny k dlaze.

- Ujistéte se, Ze jsou zamérovaci prostfedek a implantat bezpecné pfipojené.

Vlozte implantat

Jelikoz je implantat SYNFIX Evolution asymetricky, ujistéte se, Ze je zaveden s

Sipkou sméfujici kranialné.

Pred poklepanim odstrarite spojku, aby nedoslo k poskozeni spojovaciho Sroubu.

— Abyste zamezili poskozeni kosti anteriorniho okraje zplsobeného zamérovacim
prostifedkem, nezavadéjte implantat pfilis hluboko. Nadmérna impakce muze
zpUsobit poskozeni anteriorni ¢asti obratle.

Volitelné: Kone¢né umisténi
— Pred poklepanim odstrarite spojku, aby nedoslo k poskozeni spojovaciho Sroubu.

Zavedeni implantatu:

Moznost B: Pouziti zavadéciho nastroje / distraktoru SQUID™

Sestavte zavadéci nastroj / distraktor Evolution SQUID a vyberte zatlacovaci blok.

- Ujistéte se, ze pouzivate zatlacovaci bloky SYNFIX Evolution. NepouZivejte cerné
ryté zatlacovaci bloky SYNCAGE Evolution.

Vlozte implantat

- Jelikoz je implantat asymetricky, ujistéte se, Ze je zavadéci nastroj / distraktor
Evolution SQUID zaveden tak, aby Sipka na implantatu SYNFIX Evolution sméfo-
vala kranialné.

— Implantdt i zavadéci nastroj / distraktor SQUID se pohybuji smérem k télu ob-
ratle. Davejte pozor na mékké tkané a cévy, které se mohou nachazet v draze
implantatu a zavadéciho nastroje / distraktoru SQUID, nebot mohou byt tlaceny
proti télam obratll, pripadné mize dojit k jejich interferenci s cepelemi retrak-
toru. Nedodrzeni tohoto pokynu mUze vést k poranéni pfilehlych struktur.

- Aby se predeslo nadmérné distrakci segmentu a poranéni vazovych, nervovych
struktur a/nebo koncovych plosek obratlt, je dilezité se vyvarovat pouziti
implantatu, ktery je vzhledem k prostoru ploténky pfilis vysoky.

— Pomoci skiaskopie potvrdte umisténi zavadéciho nastroje / distraktoru Evolution
SQUID a implantatu SYNFIX Evolution, obnovu vysky ploténky a foramenu
a celkové vyrovnani.

Odstranéni zavadadéciho nastroje / distraktoru SQUID
— Davejte pozor na mékké tkané nebo cévy, které mohou byt v draze zavadéciho
nastroje / distraktoru nebo mohou zpUsobit interferenci s ¢epelemi retraktoru.

Pripevnéni zamérovaciho prostiedku

— Zaméfovaci prostfedek by mél byt tésné uchyceny k dlaze.

— Ujistéte se, ze jsou zamérovaci prostiedek a implantat bezpecné pfipojené.
- Ujistéte se, ze zamérovaci prostiedek odpovida velikosti implantatu.

Volitelné: Kone¢né umisténi
— Pred poklepanim odstrarite spojku, aby nedoslo k poskozeni spojovaciho Sroubu.

Miniinvazivni zamérovaci prostredky

- Vzhledem k tomu, Ze pro 3rouby o délce 30 mm neni dostate¢né vedenti, Srouby
o délce 25 mm predstavuji nejdelsi Srouby, které Ize pouzit s miniinvazivnimi
zaméFovacimi prostiedky. V pfipadé sroubl o délce 30 mm je nutné pouzit stan-
dardni zaméfovaci prostfedky (3.835.001, 3.835.002, 3.835.003).
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Zavadéni Sroubl: Miniinvazivni Sroubovaky s miniinvazivnimi zamérovacimi

prostiedky

— Miniinvazivnisroubovaky (3.835.410 a 3.835.413) nelze pouzivat se standardnimi
zamérovacimi prostiedky (3.835.001, 3.835.002, 3.835.003), jelikoz nejsou
dostate¢né dlouhé na to, aby dotédhly a zajistily Srouby v dlahach implantatu.
Jelikoz nedojde k zapojeni sroubu do dlahy implantatu SYNFIX Evolution, $roub
se bude nadéle volné otadcet uvnitf zamérovaciho prostfedku; pozadované
kone¢né utazeni nebude proto mozné.

— Jako zalozni Feseni by mél byt k dispozici druhy miniinvazivni Sroubovak
(3.835.410 a/nebo 3.835.413).

Kratky miniinvazivni Sroubovak

— Kratky Sroubovdk muaze byt pouzit pouze pfi pocatecnim zavadéni 3roubu,
zatimco konecné dotazeni vyzaduje pouziti standardniho (3.835.013) nebo
miniinvazivniho Sroubovéku (3.835.413). Aby nedoslo k zaseknuti dvou kfiZicich
se Sroubll v zamérovacim prostredku, kazdy sroub by mél byt pred zavadénim
dal3iho 3roubu zcela zaveden.

Zavadeéni sroubd

Volitelné: Sestaveni ochranného pouzdra

— Opatrné nasunte ochranné pouzdro rovné pres hrot 3idla tak, aby nedoslo k jeho
poskozeni. Davejte pozor, abyste ostrym hrotem 3idla nezpUsobili poranéni.

Vytvoreni pilotniho otvoru

— Pred pouzitim retraktoru na mékkou tkarn se doporucuje zavést jeden Sroub, aby
se zabranilo migraci implantatu.

— Béhem vytvareni pilotnich otvorl nepusobte impakci na Sidlo. Mohlo by dojit
k poskozeni spojeni kloubu nebo rukojeti sidla.

— PFivytvareni pilotnich otvort vzdy pouzivejte zamérovaci prostfedek k vedeni 3idla.

Vybér Sroubu

— Aby se zabrénilo interferenci Sroubd pfi dvoulroviiovém postupu, je nutné
fadné zvazit délku Sroubu na spole¢ném téle obratle.

— Nepouzivejte srouby SYNFIX-LR v kombinaci se srouby SYNFIX Evolution nebo
Srouby SYNFIX Evolution v kombinaci se Srouby SYNFIX-LR. Tyto prostredky jsou
odlisné a nejsou zpétné kompatibilni.

Vlozeni Sroubu do Sroubovaku

— Neutahujte pfilid Sroub v zavitovém uzamykacim pouzdru. Mohlo by dojit
k poskozeni zavitového uzamykaciho pouzdra.

— Nevkladejte Sroub bez pouziti vkladaci stanice na 3rouby. Mohlo by dojit
k poskozenf a inhibici spravné funkce zavitového uzamykaciho pouzdra.

Zavedeni a utazeni Sroubl

— Pred pouzitim retraktoru na mékkou tkan se doporucuje zavést jeden Sroub, aby
se zabranilo migraci implantatu.

— Pouzivejte pouze rukojeti dodané s touto sadou.

— Aby se zajistilo spravné zajisténi Sroubu k dlaze, zavedeni sroubu je nutné
provést pomoci zamérovaciho prostfedku SYNFIX Evolution.

— U kazdého konstruktu implantatu SYNFIX Evolution by mély byt vzdy pouzity
Ctyfi Srouby.

— Ctyti pojistné $rouby by mély byt zavedeny postupné.

— Vyvarujte se nadmérného utazeni Sroubd. Zabranite tak poskozeni hrotu
a kloubu Sroubovéku.

— P¥i praci se sklerotickou kosti se ujistéte, Ze jsou Srouby zcela zajistény v pojistné
dlaze.

Vyjmutf Sroub
Sestaveni zaméfovaciho prostfedku
— Nepouzivejte Sroubovék bez vhodného zamétovaciho prostredku.

Vyjmutf implantatu

Sestaveni Sroubovaku a nastroje pro vyjmuti

— Kosoctvercovy povrch rozhrani drzéku zkusebniho implantatu by mél byt
umistén uvnitf rozhrani nastroje pro vyjmuti.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce , Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Implantaty SYNFIX Evolution se aplikuji pomoci pfislusnych nastrojt SYNFIX Evolution.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokézalo, ze prvky systému SYNFIX

Evolution jsou podminéné vhodné pro prostifedi MR. Tyto produkty mohou byt

bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm)

— Maximalni prameérny specificky absorbovany vykon (SAR) pro celé télo je 2 W/kg
pfi 15 minutach snimani
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Na zékladé neklinického testovani bylo zjisténo, ze implantat SYNFIX Evolution
dosahuje zvy3eni teploty nejvyse 5,2 °C pfi maximalnim celotélovém specifickém
absorbovaném vykonu (SAR) 2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro
15 minutové snimani magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance
1,5Ta30T.

Kvalita MR zobrazovani mlze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNFIX Evolution.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym zpQ-

sobem.

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a vizudini kontrolou ovéfte

neporusenost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Prostfedek nepouZivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba

exspirace.

Vyjmuti implantatu

Implantat SYNFIX Evolution je uréen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat.

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostiedku musi byt uc¢inéno chirurgem i pa-

cientem s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencialni riziko, které by

pro pacienta predstavoval druhy chirurgicky zakrok.

Pokud je nutné implantat SYNFIX Evolution vyjmout, doporucuje se nasledujici

technika.

- Sestavte zamérovaci prostiedek a pfipevnéte jej k implantatu.

— Vyjméte viechny Srouby pomoci sroubovaku. Pokud pfistup neumoznuje pouzi-
ti rovného Sroubovéku, pouzijte Uhlovy Sroubovak.

— Vyjméte implantat zaméfovacim prostfedkem nebo pomoci volitelného nastroje
pro vyjmuti v pfipadé, Ze neni mozné ke klicce znovu pfipevnit drzak zamérova-
ciho prostredku.

- Pred vyjmutim implantatu zcela oddélte oblasti fuze koncovych plosek. Pokud jiz
zacalo probihat hojeni a integrace kosti, mze byt k mobilizaci implantatu zapo-
tfebi osteotom.

— Vyjméte implantat SYNFIX Evolution z prostoru ploténky zatazenim za pfipevné-
ny drzak. K vyjmuti implantatu z prostoru ploténky mize byt zapotrebi kontro-
lované lehké poklepavani drazkovanym kladivem.

Vezméte na védomi, Ze bezpecnostni opatfeni/ varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,Varovani a bezpecnostni opatieni”.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného
zdravotnického zafizen.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Specialni pokyny k operaci
Pfistup a expozice

UloZeni pacienta do spravné polohy
— PFi anteriornim pfistupu ke spodnim Urovnim lumbalni patefe umistéte pacienta
do mirné polohy Trendelenburg.

Anteriorn{ pfistup

— Chirurgicky pfistup zavisi na lé¢ené trovni.

- Lokalizujte spravnou opera¢ni Groven a misto incize pomocf lateralniho skiasko-
pického zobrazenfi a soucasné pridrzujte rovny kovovy nastroj na boku pacienta.
Témito kroky zajistite, Ze Fez a expozice umozni pfimy pfistup k opera¢ni Grovni
a umozni zavedeni Sroubu.

— Doporucuje se provést expozici operacni Urovné za pouziti standardniho
retroperitonedlniho pfistupu. Na zakladé anatomie a patologie pacienta vsak
mohou byt indikovany i jiné pristupy.

Expozice

— Provedte expozici operacni Urovné tak, aby byl po obou stranach stfedové linie
obratle dostatec¢ny prostor odpovidajici poloviné sitky implantatu SYNFIX Evolution.

— Zajistovaci Srouby implantatu SYNFIX Evolution se musi zavadét pfimo zepredu.

strana 4/7



Diskektomie

Vyfiznuti anteriorniho otvoru

— Vytvorte anulotomii ve stfedové linii, ktera bude dostatecné siroka, aby pojmula
implantat SYNFIX Evolution. Jako vzor Ize volitelné pouzit zkudebni plochu nebo
zkusebni implantat k vyznaceni sifky prstencového otvoru.

— Zachovejte co nejvétsi ¢ast anterolateralniho, lateralniho a posteriorniho anulu,
abyste zajistili stabilitu instrumentovaného segmentu.

Pfiprava prostoru ploténky

— Vyjméte material ploténky pres incizi v oblasti anulus fibrosus. Provedte resekci
materidlu plotének a vyjméte chrupavcité koncové plosky, ¢imz provedete
expozici kostnich koncovych plo3ek obratle.

— Dostate¢né ocisténi koncovych plo3ek je dulezité k zajisténi vaskularni podpory
kostniho 3tépu.

— Po pfipravé koncovych plo3ek provedte dalsi chirurgické zakroky.

Distrakce a mobilizace segmentu

Mobilizace segmentu

— Pod skiaskopickou kontrolou zavedte rozpérku tél obratld k posteriornimu
okraji tél obratld, aby doslo k postupné remobilizaci pohybového segmentu.

— Umisténi hrotd k posteriornimu okraji pomuze minimalizovat riziko fraktury kon-
covych plosek. Umistéte rozpérku na jednu stranu, abyste usnadnili diskektomii
na kontralateralni strané, a poté zopakujte stejny krok na strané druhé.

— Pomoci rozpérky téla obratle provedte distrakci meziobratlového prostoru tak,
abyste obnovili vysku ploténky a umoznili pfistup k jeji posteriorni strané.

— Distrakce segmentu je nezbytna pro obnovu vysky ploténky, otevieni nervového
foramenu a nepfimou dekompresi kanalu. K zajisténi pocatecni stability implanta-
tu SYNFIX Evolution je ddlezité dosahnout vhodného usazeni, vyplnéni a distrakce
prostoru ploténky.

— Po sklopenti je vy3ka rozpérky 6 mm (3 mm na stranu).

Zkouseni

Volitelné: Zkouska plochy

— Vyberte zku3ebni plochu pfislusné velikosti a zasurite zkuSebni plochu
do prostoru ploténky.

— Pro potvrzeni spravného vybéru plochy je mozné pouzit anteriorné-posteriorni
(AP) a lateralni skiaskopii.

— Zku3ebni plochu Ize v prostoru ploténky mirné pootocit, aby byl anteriorni okraj
pfi skiaskopii lépe viditelny.

Sestaveni drzaku zkusebniho implantatu
— Nasroubujte vieteno do kanylovaného dfiku drzaku zkusebniho implantatu.

Pripojte zkusebni implantat k drzaku zkusebniho implantatu.

— Vyberte zkusebni implantat odpovidajici velikosti plochy ur¢ené pomoci zkusebni
plochy. Vyberte vy3ku a Ghel odpovidajici vy3ce a Uhlu, které budou povazovany
za vhodné na zakladé predoperacniho planovani, anatomickych vlastnosti evi-
dentnich po ocisténi ploténky a pfipravé koncovych plo3ek a pozadavku s cilem
obnovit normalni vyrovnani patefe a vysku ploténky.

— Upevnéte vybrany zkusebni implantat SYNFIX Evolution na drzék zkusebniho
implantatu. Zajistéte jej uplnym utazenim vroubkovaného knofliku na zadni stra-
né drzaku zkusebniho implantatu.

— Vyska zkudebniho implantdtu mé ve srovnani s implantdtem men3i rozmér
0,8 mm. Tato hodnota odpovidé poloviné vysky zubl implantatu na kazdé strané.

Vlozeni zkusebniho implantatu

— Zavedte zkusebni implantat do prostoru ploténky.

— Anteriorni drazky na zku3ebnim implantatu oznacuji vstupni body zajistovacich
Sroubl v anteriorni ¢asti prilehlého obratle.

— K umisténi zkusebniho implantatu mezi téla obratll do pozadované hloubky
muze byt nutné kontrolované poklepani na drzak zkusebniho implantatu.

— Pokud se nepodafi dosadhnout tésného uchyceni, zopakujte postup s vyuzitim
postupné vétsich zkusebnich implantatd nebo implantatd s jinym Ghlem tak, aby
co nejlépe odpovidaly anatomickym vlastnostem prostoru ploténky.

— Pokud je zkusebni rozpérka pfilis velka a znemoznuje zavedeni pfiméfenou silou,
zopakujte postup s vyuzitim postupné mensi zkusebni rozpérky nebo jiného thlu.

— Béhem zku3ebniho zavadéni pouzijte skiaskopii a ovéfte kone¢nou polohu
a usazeni zkusebniho implantatu.

Zhodnoceni anteriorné-posteriorni hloubky

— Drzak zkudebni rozpérky ma prirubu, kterd priléha k jeho spojeni se zkusebni
rozpérkou. Po pfipojeni ke standardnim zkusebnim rozpérkdm predstavuje pfiru-
ba anteriorni ¢ast hlubokého implantatu. Dodate¢na hloubka 3,0 mm umozriuje
zhodnotit pouziti vhodného implantétu, standardniho nebo hlubokého, na zakla-
dé skiaskopického vyhodnoceni a pfimé vizualizace zkousdky v prostoru ploténky.

— Hluboké implantaty a zkusebni implantaty odpovidajici plochy (S/SD, M/MD, L/
LD) maji 0 3,0 mm vétsi hloubku v anteriorné-posteriornim sméru, nicméné maji
stejnou $ifku, anteriorni a posteriornf vysku.
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Priprava implantatu

Vyberte implantat

- Vyberte implantat SYNFIX Evolution, ktery odpovida plose, vy3ce a Uhlu zvole-
nym pomoci zkusebniho implantatu v predchozich chirurgickych krocich.

— Pro usnadnéni vybéru implantatu jsou zkusebni implantaty oznaceny vyskou,
lordotickym Uhlem a plochou implantétu. Dale jsou zkusebni implantaty a inte-
grované uzamykatelné dlahy barevné oznaceny tak, aby odpovidaly vy3ce.

Natésnani implantatu SYNFIX Evolution

— Zaved'te implantat SYNFIX Evolution do vhodné formy v natésrovaci stanici.

- Vyplnte implantat SYNFIX Evolution v natésiovaci stanici materialem $tépu, dokud
nebude vy¢nivat z dutin tak, aby byl zajistén kontakt s koncovymi ploskami obratle.

- K pevnému natésnani materialu $tépu do dutin implantatu pouzijte natésiovaci
péchovac stépu.

Zavedte implantat

Sestaveni zamérovaciho prostfedku

- Vyberte zaméfovaci prostiedek odpovidajici vysce implantatu. Vysky
10,5/12 mm, 13,5/15 mm a 17/19 mm jsou kombinovéany v jednom zamérovacim
prostredku.

— Spojovaci sroub na zamérovacim prostfedku zcela zapojte do spojky.

— Sestavte drzak zaméfovaciho prostfedku.

— Zaméfovaci prostredek o velikosti 17/19 mm je zaméfovaci prostfedek se 2 otvo-
ry a musf se pfi zavadéni sroubu otacet (viz chirurgicky krok , Zavadéni sroub”).

— Pripevnéte drzak zaméfovaciho prostfedku k zamérovacimu prostfedku zatazenim
za vnéjsi diik na drzaku zamérovaciho prostredku smérem k rukojeti a zajistéte za-
mérovaci prostiedek. Vyrovnejte vertikalni ¢erné ¢ary na drzaku zamérovaciho pro-
stfedku a na zamérovacim prostfedku. Uvolnénim vnéjsiho dfiku zajistite sestavu.

— Vlozte spojku do drzaku zamérovaciho prostredku.

- Ujistéte se, Ze je drzak zamérovaciho prostfedku zcela usazen na zamérovacim
prostredku.

Moznost A: Pouziti zaméfovaciho prostredku

Pripevnéte implantat k zamérovacimu prostfedku

— Zadokujte kladvesové pfipojovaci rozhrani sestaveného zamérovaciho prostredku
do odpovidajiciho dokovaciho prvku na implantatu. Po umisténi zamérovaciho
prostiedku jej zajistéte otocenim spojky ve sméru hodinovych rucicek, ¢imz
utdhnete Sroub spojky.

— NeZ provedenim impakce posunete implantat do prostoru ploténky, vyjméte
spojku ze zaméFovaciho prostfedku.

Vlozte implantat

— Ujistéte se, Ze je spojeni zamérovaciho prostiedku a implantatu zajisténo v poloze.

— Sipka na implantatu SYNFIX Evolution musi sméfovat kranialng, aby bylo zajisté-
no spravné usazeni v prostoru ploténky. Zavedte implantat SYNFIX Evolution do
prostoru ploténky.

— K zavedeni implantatu SYNFIX Evolution do prostoru meziobratlové ploténky
mUze byt nutné kontrolované a lehké poklepani na drzak zamérovaciho pro-
stredku.

— PFi zavadéni implantatu zhodnotte umisténi implantatu pomoci skiaskopie.

— Implantat SYNFIX Evolution by mél pevné zapadnout do tésného prvku press-fit
mezi koncovymi ploskami.

Ovéfeni umisténi

— Optimalni poloha implantatu SYNFIX Evolution je po dosazeni vhodného usaze-
ni a vyplnéni prostoru ploténky vycentrovana na okraji téla obratle.

— Pod skiaskopii ovérte umisténi implantatu SYNFIX Evolution vzhledem k téldm
obratll v AP a lateralnich smérech.

— PFipadné Ize béhem skiaskopie vyjmout zaméFovaci prostfedek, aby se zlepsila
vizualizace anteriorni ¢asti implantatu.

— Titanova dlaha a jedna posteriorni tantalovad rentgenkontrastni znacka, které
jsou soucasti implantatu, jsou navrzené tak, aby umozriovaly intraoperacni ra-
diografické zhodnoceni polohy implantatu.

- Rentgenkontrastni znacka je paralelni s koncovymi ploskami a je v jedné roviné
s posteriorni sténou implantatu SYNFIX Evolution.

Volitelné: Kone¢né umisténi

- V pfipadé, Ze je tfeba zménit polohu implantatu SYNFIX Evolution, pouzijte pfi-
pevnény zamérovaci prostfedek k manudlni manipulaci s polohou implantatu.

— Pro zménu polohy implantatu mize byt nutné kontrolované a lehké poklepani
na drzak zamérovaciho prostfedku.

— Pfi zméné polohy implantatu pouzijte skiaskopickou kontrolu.

Moznost B: Pouziti zavadéciho néstroje / distraktoru Squid

Sestaveni zavadéciho nastroje / distraktoru Evolution SQUID a vybér zatlacovaciho

bloku

— Sestavte zavadéci nastroj / distraktor Evolution SQUID. Uvolnéte vieteno
zavadéciho néstroje / distraktoru Evolution SQUID stisknutim tlacitka ,uvolnit”
na rukojeti a posunutim zatlacovaciho bloku zcela dozadu. Vieteno zajistéte
stisknutim tlacitka , zajistit” a zasunte zatlacovaci blok do spojky zatlacovaciho
bloku, dokud neni zcela usazen.

strana 5/7



— V pfipadé 19 mm implantatu SYNFIX Evolution provedte nejprve chirurgicky
krok ,,upevnéni implantatu SYNFIX Evolution” a poté zasuiite zatlacovaci blok
do spojky zatlacovaciho bloku.

— Diky vy¢nivajicim zatlacovacim blok{m vycniva implantat anteriorné z anteriorni-
ho okraje téla obratle a mdze byt zcela usazen pomoci zamérovaciho prostredku.

Upevnéni implantatu SYNFIX Evolution

— Zavedte implantat SYNFIX Evolution mezi lopatky zavadéciho nastroje / distrak-
toru Evolution SQUID tak, aby se drazky implantatu SYNFIX Evolution spojily
s kolejnicemi ¢epeli. Otocenim rukojeti ve tvaru T zavadéciho nastroje / distrak-
toru Evolution SQUID ve sméru hodinovych rucic¢ek posunujte zatlacovaci blok,
dokud nepfijde do kontaktu s implantatem SYNFIX Evolution. Implantat SYNFIX
Evolution je nyni bezpecné upevnén na misté a pripraven k zavedeni.

— Upevnéni 19 mm implantatu SYNFIX Evolution je mozné provést pouze pred
instalaci zatlacovaciho bloku (viz pfedchozi chirurgicky krok).

— Hrot lopatek bude zaveden do prostoru ploténky az po hloubkové zarazky na
lopatkach. Aby bylo mozné UpIné zavedeni, hrot musi byt zcela uzavien.

— Obrazek na zatlaovacim bloku zobrazuje ¢ast implantatu SYNFIX Evolution
vyc¢nivajici z prostoru ploténky.

VloZte implantat
— Zavedte hrot zavadéciho nastroje / distraktoru Evolution SQUID do prostoru plo-
ténky, dokud hloubkové zarazky na lopatkach nepfijdou do kontaktu s anterior-
nim okrajem téla obratle. Hrot zavadéciho néstroje / distraktoru Evolution SQUID
je 25 mm hluboky a 28 mm siroky. Pro usnadnéni symetrického zavedeniimplan-
tatu SYNFIX Evolution do prostoru ploténky by mél byt centralni otvor lopatek
zavadéciho nastroje / distraktoru Evolution SQUID vyrovnan s anteriorni stfedni
linif tél obratl{.
Pri zavadéni implantatu pohybujte zavadécim nastrojem / distraktorem SQUID,
abyste provedli distrakci prostoru ploténky.
Se zajisténym vietenem otacejte T-rukojeti na zavadécim ndstroji / distraktoru
Evolution SQUID, abyste implantat posunuli dold podél lopatek a do prostoru
ploténky. Sila potfebna k otaceni T-rukojeti se zvy3uje s tim, jak implantat SYNFIX
Evolution postupuje podél lopatek dolt a zavadéci nastroj / distraktor Evolution
SQUID zveda prostor ploténky. Za skiaskopické kontroly pokracujte v otaceni ru-
kojeti ve tvaru T, dokud neni implantat SYNFIX Evolution zcela vysunut a uvolnén
ze zavadéciho nastroje / distraktoru Evolution SQUID. Pfi uzavirani lopatek se
ozve cvaknuti, coZ potvrzuje, Ze je implantat SYNFIX Evolution usazen a zavadé-
ci nastroj / distraktor Evolution SQUID je pIné vysunut a uvolnén. V zavislosti na
velikosti obratle bude anteriorni hrana implantdtu SYNFIX Evolution obvykle
umisténa +/-1 mm do vy3e uvedené na vybraném zatlacovacim bloku.
— Zavadéci nastroj / distraktor Evolution SQUID Ize pouzit pouze pro anteriorni
pristup.

Odstranéni zavadéciho nastroje / distraktoru SQUID
— Jakmile je implantat SYNFIX Evolution ve spravné poloze, opatrné vyjméte zava-
déci nastroj / distraktor Evolution SQUID.

Pripevnéni zamérovaciho prostiedku

— Zavedte sestaveny zamérovaci prostiedek do expozice.

— Zadokujte klavesové pripojovaci rozhrani zaméfovaciho prostfedku do odpovi-
dajiciho dokovaciho prvku na implantatu.

— Po umisténi zamérovaciho prostiedku jej zajistéte otocenim spojky ve sméru
hodinovych rucicek, ¢imz utadhnete sroub spojky.

— Vyjméte spojku ze zamérovaciho prostiedku.

Ovéreni umisténf

— Optimalni poloha implantatu SYNFIX Evolution je po dosazeni vhodného
usazeni a vyplnéni prostoru ploténky vycentrovana na okraji téla obratle.

— Pod skiaskopii ovéfte umisténi implantatu SYNFIX Evolution vzhledem k téldm
obratld v AP a lateralnich smérech.

— Pripadné Ize béhem skiaskopie vyjmout zaméfovaci prostredek, aby se zlepsila
vizualizace anteriorni ¢asti implantatu.

— Titanova dlaha a jedna posteriorni tantalové rentgenkontrastni znacka, které
jsou soucasti implantatu, jsou navrzené tak, aby umoziovaly intraoperac¢ni
radiografické zhodnoceni polohy implantatu.

— Rentgenkontrastni znacka je paralelni s koncovymi ploskami a je v jedné roviné
s posteriorni sténou implantatu SYNFIX Evolution.

Volitelné: Kone¢né umisténi

— V pfipadé, Ze je tfeba zménit polohu implantatu SYNFIX Evolution, pouzijte pfi-
pevnény zamérovaci prostiedek k manualni manipulaci s polohou implantatu.

— Pro zménu polohy implantatu mdze byt nutné kontrolované a lehké poklepani
na drzak zamétovaciho prostredku.

— PFi zméné polohy implantatu pouzijte skiaskopickou kontrolu.

Miniinvazivni technika

Miniinvazivni zamérovaci prostredky

— Celkovy profil zamérovacich prostfedkd byl zmensen tim, Ze obsahuje pouze dva
otvory vedle sebe; proto je tfeba zamérovaci prostfedek po zavedeni prvnich
dvou sroubU otocit (stejné jako v pfipadé 17/19 mm zaméfovaciho prostiedku ve
standardni sadé nastroji SYNFIX Evolution).

— Zaméfovaci prostfedky jsou potazené povrchovou vrstvou (Cernd), coz je
odlisuje od standardnich zamérovanych prostfedkd.
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Zavadéni sroubU: Standardni Sroubovaky s miniinvazivnimi zamérovacimi prostredky

- Upozoriiujeme, Ze vyryté ¢ary na sroubovaku a sidle budou na jinych mistech nez
pfi pouziti standardnich zamérovacich prostredkd. Vyryta ¢ara na Sroubovaku
SYNFIX Evolution bez zavitového uzamykaciho pouzdra se po zajisténi Sroubu
k ploténce nesrovnd s okrajem zamérovaciho prostiedku. V pfipadé sroubovaku
SYNFIX Evolution bude po zajisténi Sroubu k ploténce viditelna jedna zelena vy-
ryta ¢ara, a to na proximalnf strané zavitového uzamykaciho pouzdra. Srouby
jsou zcela zavedeny, jakmile dosdhnou pevného koncového bodu.

— Povolte spojovaci 3roub, ktery spojuje zaméFovaci prostiedek s implantatem
SYNFIX Evolution, a otoCte zaméfovaci prostfedek o 180° pro pfipravu posled-
nich dvou Sroub.

Zavadéni $roubl: Miniinvazivni Sroubovaky s miniinvazivnimi zaméfovacimi

prostiedky

— Miniinvazivni roubovaky a sidlo maji krat3i funkéni konec. Miniinvazivni Sroubo-
vak je navrzen pro praci se standardnim zavitovym uzamykacim pouzdrem.

— Proximélni konec dfiku miniinvazivnich 3roubovaku a 3idla je potazen povrcho-
vou vrstvou (Cernd), aby se odlisil od standardnich Sroubovak a 3idla.

— Povolte spojovaci 3roub, ktery spojuje zaméFovaci prostiedek s implantatem
SYNFIX Evolution, a otocte zaméfovaci prostfedek o 180° pro pfipravu
poslednich dvou Sroubd.

Kratky miniinvazivni Sroubovak

- Upozoriiujeme, ze dalsi kratky Sroubovak je k dispozici jako alternativni
Sroubovdk v zdvislosti na pfistupu a anatomii pacienta. Soucésti tohoto
Sroubovaku je také prouzek potazeny povrchovou vrstvou (Cernd), ktery jej
odliduje od 3roubovakd standardni sady SYNFIX Evolution.

Zavadéni sroubt

Sestaveni 3idla a Sroubovaku

— Pripevnéte rukojet ke spojce AO 3idla.

— Dale pfipevnéte rukojet ke spojce AO Sroubovaku SYNFIX Evolution. Poté
nasroubujte zavitové uzamykaci pouzdro zcela dold na hrot sroubovaku.

— Ujistéte se, ze Sipka na pouzdre sméfuje k rukojeti Sroubovéaku.

Volitelné:

- Podle preferenci chirurga Ize sestavit volitelnou rukojet s ra¢novym klicem, srou-
bovak bez zavitového uzamykaciho pouzdra nebo rovny sroubovék.

- Podle preferenci chirurga Ize zavedeni Sroubu a kone¢né utazeni spojit do jedno-
ho kroku upevnénim rukojeti omezujici tocivy moment na 3roubovak SYNFIX
Evolution.

Volitelné: Sestaveni ochranného pouzdra

— Ochranné pouzdro mlze byt upevnéno ke viem kloubovym nastrojiim SYNFIX
Evolution.

— Nasurite ochranné pouzdro, jehoz Sipka sméfuje na konec rukojeti nastroje, na
distalni konec nastroje smérem ke kloubu. Opatrné usadte ochranné pouzdro do
odpovidajicich drazek.

— Ochranné pouzdro ma predsazeni 35°, které usnadriuje zavedeni do zamérova-
ciho prostfedku a poskytuje dodate¢nou polohovou pamét kloubu.

— Zkontrolujte, zda je pouzdro spravné orientovano a usazeno na pristroji.

Vytvoreni pilotniho otvoru

— Vlozte 3Sidlo do zamérovaciho prostfedku. Tlakem na rukojet $idla rota¢nimi
pohyby vytvorte v téle obratle pilotni otvor pro zavedeni sroubu.

— Pro dodate¢nou retrakci a ochranu tkané po zavedeni prvniho Sroubu Ize pouzit
retraktor na mékkou tkan. Provedte ukotveni retraktoru v pfislusné drazce na
vybraném zamérovacim prostiedku.

- V pripadé potieby Ize ke kontrole hrotu 3idla a k prevenci poranéni okolnich
mékkych tkani nebo cév pouzit pfidrzovaci nastroj.

— Pridrzovaci nastroj Ize pouzit také k vyjmuti idla, aby nedoslo k poskozeni
pfilehlych struktur.

- Po vytvoreni prvniho pilotniho otvoru pokracujte zavedenim prvniho Sroubu,
abyste stabilizovali implantat pred pfipravou dalsich otvor(.

— Doporucuje se zacit zavadét srouby pocinaje témi, které se zavadéji nejsnaze
(napf. srouby S1 pro L5/51).

- K prorazeni kortexu neni nutné pUsobit na 3idlo impakce ani jej zcela otacet.
Rotacni pohyby ve sméru hodinovych rucicek a proti sméru hodinovych rucicek
jsou obvykle dostacujici.

— Délka uchyceni vsech Sroubl presahuje hloubku penetrace 3idla.

Vybér sroubu

- Vyberte vhodny typ a délku sroubu na zékladé anatomie pacienta a klinickych
pozadavkd.

— Srouby s jemnym hrotem podporuji penetraci sklerotické kosti.

— V zavislosti na anatomii pacienta a bezpe¢ném pouziti se doporucuje pouZit
nejdel3f moznou délku Sroubu.
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VloZeni $roubu do Sroubovéku

— Vkladaci stanici na 3rouby bezpecné umistéte na libovolny rovny povrch nebo ji
pfi vkladani sroubu drzte v jedné ruce. Umistéte Sroub do vkladaci stanice na
srouby hrotem smérem dold.

— Zapojte Sroubovéak do drazky Sroubu a ujistéte se, Ze zavitové uzamykaci pouzd-
ro je zcela usazeno ve vkladaci stanici na Srouby. Mize byt nutné zatlacit pouz-
dro dold tak, aby bylo v kontaktu se Sroubem.

— VloZzte 3roub dvéma prsty tak, Ze otocite Sroubovakem proti sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud neni Sroub vliozen a dokud nenf pouzdro pIné usazeno na hlavé
sroubu.

— Vytdhnéte Sroubovak s vlozenym 3roubem z vkladaci stanice na Srouby.

Zavedenf a utazenf Sroubl

— Retraktor na mékkou tkan je navrzen tak, aby poskytoval dodatecnou retrakci
a ochranu tkané. Navic ma poskytovat vili pro zavedeni Sroubu podél trajektorie
sroubu. Provedte ukotveni retraktoru v pfislusné drazce na vybraném zamérova-
cim prostredku.

— Zavedte vlozeny Sroub pres zaméfovaci prostfedek do pilotniho otvoru vytvore-
ného 3idlem. Pfi zavadéni sroubu zhodnotte umisténi pomoci skiaskopie.

— K ovladani sroubovaku pfi zavadéni do zamérovaciho prostredku nebo vyjimani
z néj Ize pouzit pfidrzovaci nastroj.

— Jakmile jsou v okénkach zavitového uzamykaciho pouzdra viditelné oba zelené
krouzky a je zaznamenan pevny koncovy bod, je 3roub zcela zaveden.

— Po celou dobu zavadéni sroubu by méla pasobit konstantni sila podél osy Sroubu.

— Pripevnéte rukojet s omezenim toc¢ivého momentu ke Sroubovéaku. Znovu Sroub
utdhnéte, dokud se neozve hmatové uvolnéni, které signalizuje, ze byl pouzit
pozadovany tocivy moment.

— Pro spravné zajisténi je dilezité, aby uhel U-kloubu pfi kone¢ném utazeni ne-
precnival pres drzak zamérovaciho prostfedku. Uhel U-kloubu zmensite retrakci
tkané pomoci retraktoru na mékkeé tkané.

— Pod skiaskopif ovérte polohu 3roubu.

— Pro usnadnéni zavadéni sroubll je mozné po zavedeni a utazeni prvniho Sroubu
vyjmout drzak zamérovaciho prostredku.

— Opakujte vyse uvedené chirurgické kroky tykajici se zavedeni Sroubu pro
zbyvajici 3 3rouby.

— PFi pouziti 17/19 mm implantatu je nutné po zavedeni druhého 3roubu otocit
zaméfovaci prostredek.

— Pokud je zavadéni sroubu blokovéno nebo obtizné, zkontrolujte, zda jsou dfive
umisténé 3rouby dostate¢né daleko a neblokuji aktudlni Sroub a zda nebyl do
daného otvoru jiz zaveden 3roub.

— Pro kone¢né dotazeni se doporucuje pouzit rovny sroubovéak, pokud to pfistup
umozriuje, nebo co nejvice narovnat Uhlovy sroubovak.

Otoceni 17/19 mm zaméfovacim prostredkem

— V pfipadé vysky implantatu 17 a 19 mm musi byt zaméfovaci prostfedek po
zavedenf prvnich 2 sroubUl otocen.

— Nejprve znovu pfipevnéte drzak zamérovaciho prostfedku k zamérovacimu pro-
stfedku. Zatdhnéte vnéjsi drik drzéku zamérovaciho prostfedku smérem k ruko-
jeti a poté jej pripevnéte k zamérovacimu prostfedku. Uvolnéte vnéjsi drik drzaku
zaméfovaciho prostredku.

— Vlozte spojku do drzéku zamérovaciho prostfedku a odpojte spojovaci sroub od
implantatu otocenim spojky proti sméru hodinovych rucicek.

— Vyjméte zaméfovaci prostiedek z implantatu, otocte jej o 180° a znovu jej
pfipevnéte k implantatu.

— Zadokujte klavesové pfipojovaci rozhrani sestaveného zaméfovaciho prostiedku
do odpovidajiciho dokovaciho prvku na implantatu. Po umisténi zaméfrovaciho
prostfedku jej zajistéte otocenim spojky ve sméru hodinovych rucicek, ¢imz
utdhnete Sroub spojky.

— Vyjméte spojku ze zamérovaciho prostiedku.

— Opakujte vyse uvedené chirurgické kroky tykajici se zavedeni Sroubu pro
zbyvajici 2 3rouby.

Vyjmuti nastrojl

— Nejprve znovu pfipevnéte drzak zaméfovaciho prostfedku k zamérovacimu pro-
stfedku. Zatahnéte vnéjsi drik drzaku zamérovaciho prostredku smérem k ruko-
jeti a poté jej pripevnéte k zamérovacimu prostiedku. Uvolnéte vnéjsi diik drzaku
zamétovaciho prostredku.

- Vlozte spojku do drzaku zaméfovaciho prostfedku a odpojte spojovaci sroub od
implantatu otocenim spojky proti sméru hodinovych rucicek.

— Vyjméte zamérovaci prostfedek z implantatu.

— Je-li obtizné zamérovaci prostfedek vyjmout, ovéfte, zda jsou vsechny 3rouby
zcela usazeny a zda béhem vyjimani neblokuji zamérovaci prostiedek.

Ovéfte umisténi implantatu.

— Optimalni poloha implantadtu SYNFIX Evolution je po dosazeni vhodného
usazeni a vyplnéni prostoru ploténky vycentrovana na okraji téla obratle.

— Pod skiaskopii ovéfte umisténi implantatu SYNFIX Evolution vzhledem k téldm
obratlt v AP a lateralnich smérech.

— Titanova dlaha a jedna posteriorni tantalova rentgenkontrastni znacka, které
jsou soucasti implantatu, jsou navrzené tak, aby umoznovaly intraoperacni
radiografické zhodnoceni polohy implantatu.

— Rentgenkontrastni znacka je paralelni s koncovymi ploskami a je v jedné roviné
s posteriorni sténou implantatu SYNFIX Evolution.
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Vyjmuti Sroubl

Sestaveni zamérovaciho prostfedku

- Vyberte zaméfovaci prostfedek odpovidajici vysce implantatu. Kazdy zamérova-
ci prostfedek kombinuje 2 vysky.

- Sestavte drzak zaméfovaciho prostfedku.

— Spojovaci sroub na zamérovacim prostfedku zcela zapojte do spojky. Pripevnéte
drzék zamérovaciho prostiedku k zamérovaciho prostfedku zatazenim za vnéjsi
drik na drzaku zamérovaciho prostfedku smérem k rukojeti a poté zajistéte zamé-
fovaci prostfedek. Vyrovnejte vertikalni cerné ¢ary na drzaku zamérovaciho pro-
stfedku a na zaméfovacim prostiedku. Uvolnénim vnéjsiho dfiku zajistite sestavu.

- VloZzte spojku do drzéku zamérovaciho prostiedku.

— Ujistéte se, ze je drzék zamérovaciho prostfedku zcela usazen na zamérovacim
prostredku.

Pripevnéni zamérovaciho prostfedku

— Zavedte sestaveny zamérovaci prostfedek do opera¢niho mista.

- Zadokujte kléavesové pfipojovaci rozhrani zaméfovaciho prostfedku do
odpovidajiciho dokovaciho prvku na implantatu.

— Po umisténi zaméFovaciho prostiedku jej zajistéte otocenim spojky ve sméru
hodinovych rucicek, ¢imz utdhnete 3roub spojky. Vyjméte spojku ze
zamérovaciho prostredku.

— Zaméfovaci prostiedek by mél byt tésné uchyceny k dlaze.

- Ujistéte se, Ze jsou zaméfovaci prostfedek a implantat bezpecné pfipojené.

Vyjmuti Sroubd

— Sestavte Sroubovék bez zavitového uzamykaciho pouzdra.

- V zavislosti na pfistupu je mozné pouzit rovny sroubovak.

— Pro dodate¢nou retrakci a ochranu tkané Ize pouzit retraktor na mékkou tkan
s Uhlovym sroubovakem. Provedte ukotveni retraktoru v pfislusné drazce na
vybraném zamérovacim prostiedku.

- Vlozte sroubovak do zamérovaciho prostiedku a zapojte jej do drazky sroubu.

— K ovladani sroubovaku pfi zavadéni do zamérovaciho prostfedku nebo vyjimani
z néj Ize pouzit pfidrzovaci nastroj.

— Otocenim Sroubovaku proti sméru hodinovych ruci¢ek Sroub odjistéte a Sroub
vyjméte.

— Volitelné vyjméte drzak zaméfovaciho prostiedku pro zajisténi lepsi viditelnosti
a pristupu. Opakujte tento krok a vyjméte zbyvajici tfi Srouby.

— Pod skiaskopif zkontrolujte, zda jsou vSechny Srouby vyjmuty.

— K vyjimani 3roubl nepouzivejte Uhlovy Sroubovédk se zavitovym uzamykacim
pouzdrem.

Vyjmuti zamérovaciho prostfedku

-V pfipadé potreby nejprve znovu pripevnéte drzék zamérovaciho prostfedku
k zamérovacimu prostiedku. Zatdhnéte vnéjsi diik drzaku zamérovaciho pro-
stfedku smérem k rukojeti a poté jej pfipevnéte k zaméfovacimu prostredku.
Uvolnéte vnéjsi diik drzaku zamérovaciho prostfedku.

- Vlozte spojku do drzaku zamérovaciho prostifedku a odpojte spojovaci sroub od
implantatu oto¢enim spojky proti sméru hodinovych rucicek.

- Vyjméte zaméFovaci prostfedek z implantatu.

— Je-li obtizné zamérovaci prostfedek vyjmout, ovéfte, zda jsou vsechny 3rouby
zcela vyjmuty a zda béhem vyjimani neblokuji zaméfovaci prostredek.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Je-li dodana s plivodnim balenim, poskytnéte pacientovi kartu implantatu a rele-
vantni informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahuijici infor-
mace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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