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Gebrauchsanweisung

SYNFIX™ Evolution Implantate

SYNFIX Evolution ist ein eigenstandiges Produkt zur anterioren Lendenwirbelkérper-
fusion (ALIF), das fur den Einsatz im Lendenwirbelséulenbereich entwickelt wurde. Das
Implantat umfasst eine anteriore Fixationsplatte aus Titan mit Titan-Verriegelungs-
schrauben und einen strahlendurchlédssigen PEEK-Cage mit Tantal-Markern. Der Cage
besteht aus einem Zentrallumen, das Knochentransplantatmaterial aufnehmen kann.

Diese Implantate sind in unterschiedlichen Héhen- und Grundflachenoptionen mit
vier Optionen fur den Lordosewinkel erhaltlich.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt Informationen zu folgenden Produkten:

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

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese Ge-
brauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen, die zur Auswahl und Verwendung
eines Medizinprodukts notwendig sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung und
die Synthes Broschure , Wichtige Informationen” genau durchlesen. Es ist unerlasslich,
mit dem entsprechenden Operationsverfahren eingehend vertraut zu sein.

Begleitinformationen,  wie z.  B.  Operationstechniken, sind  unter
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information oder vom
lokalen Kundendienst erhaltlich.

Materialien

PEEK: Polyetheretherketon gemaB ASTM F 2026

Titanlegierung: TAN (Titan — 6 % Aluminium — 7 % Niobium) gemaB ISO 5832-11
Tantal gemaB 1SO 13782

Verwendungszweck

Die SYNFIX Evolution Implantate sind zur Verwendung als eigenstandige Produkte
zur anterioren Lendenwirbelkérperfusion (ALIF) bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelett der Lendenwirbelsaule (L1-S1) vorgesehen.

Die SYNFIX Evolution Implantate sind fur den anterioren Zugang vorgesehen.

Hinweis: Bei Segmentinstabilitat kann eine zusétzliche Fixation erforderlich sein.

Indikationen
Die SYNFIX Evolution Implantate sind bei degenerativen Lendenwirbelsdulen-
erkrankungen indiziert.

SE_624159 AC

Kontraindikationen
— Schwere Osteoporose

Patientenzielgruppe

Die SYNFIX Evolution Implantate sind fur den Einsatz bei Patienten mit ausgewach-
senem Skelett vorgesehen. Diese Produkte sind unter Beriicksichtigung von
Verwendungszweck, Indikationen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und
des Gesundheitszustands des Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Benutzer

Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit. Eine
Einweisung in die Handhabung dieser Produkte durch einen darin erfahrenen
Chirurgen wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist daftr verantwortlich, dass die
Operation ordnungsgemaB durchgefihrt wird. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefuhrt wird, die eine entsprechende
Qualifikation errungen haben, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die
allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und
die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit der Wirbelsaulenchirurgie vertrau-
ten medizinischen Fachkréften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Praparation des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte bewusst sein,
dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthélt, die fur die
Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschiire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren
eingehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn die SYNFIX Evolution Implantate bestimmungsgemaB und entsprechend
der Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung verwendet werden, bieten diese
Produkte eine Stabilisierung des/der Bewegungssegmente(s) nach einer
Bandscheibenentfernung als Ergéanzung zur Fusion, von der eine Linderung der
durch degenerative Erkrankungen der Wirbelsaule verursachten Rucken- und/oder
Beinschmerzen erwartet wird.

Ein Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link
(nach Aktivierung) abrufbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leistungsmerkmale des Produkts

Bei den SYNFIX Evolution Implantaten handelt es sich um Produkte zur anterioren
Lendenwirbelkérperfusion, die vor der Fusion fur Stabilitdt an dem/den Bewe-
gungssegment(en) sorgen sollen.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko ftr unerwtinsch-
te Ereignisse. Mogliche unerwiinschte Ereignisse kénnen sein: Probleme, die
aufgrund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, Thrombo-
sen, Embolien, Infektionen, ibermé&Bige Blutungen, Nerven- und GefaBverletzun-
gen, Tod, Schwellungen, anormale Wundheilung oder Narbenbildung, heterotope
Ossifikation, funktionelle Beeintrachtigung des Bewegungsapparats, Paralyse
(vorbergehend oder permanent), komplexes regionales Schmerzsyndrom (CRPS),
Allergie-/Uberempfindlichkeitsreaktionen, Symptome im Zusammenhang mit dem
Hervorstehen des Implantats, Bruch, Lockerung oder Migration des Implantats,
Ausheilung in Fehlstellung, Pseudarthrose oder verzogerte Frakturheilung,
Verminderung der Knochendichte infolge von Stress-Shielding, Degeneration des
benachbarten Segments, anhaltende Schmerzen oder neurologische Symptome,
Schadigung benachbarter Knochen, Bandscheiben, Organe oder anderer
Weichteile, Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/oder Prellungen des Riicken-
marks, Dislokation des Implantats oder Transplantatmaterials, Wirbelangulation.
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Steriles Produkt

STERlLE Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmittelbar
vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-
sehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung oder
abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Die erneute Sterilisation des Gerats gewahrleistet keine Sterilitat des Produkts und
zudem besteht das Risiko, dass das Produkt nicht mehr den Leistungsspezifikationen
entspricht und/oder verdnderte Materialeigenschaften aufweist.

Einmalprodukt

@ Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fur eine einzige Verwendung bzw. fur die Ver-
wendung bei einem einzigen Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung
oder Sterilisation) kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen
und/oder zu Funktionsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den
Tod des Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimubertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate dirfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Kérperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Implantate von Synthes
durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in Ubereinstim-
mung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu handhaben. Selbst Implantate,
die duBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte und innere Belas-
tungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Esist dringend anzuraten, dass das SYNMESH Evolution Implantat ausschlieBlich
von Chirurgen implantiert wird, die eine entsprechende Qualifikation errungen
haben, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken
in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezifi-
schen Operationstechniken beherrschen.

— Die Implantation muss gemaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-

technik erfolgen. Der Chirurg ist dafir verantwortlich, dass die Operation

ordnungsgemaB durchgefuhrt wird.

Der Hersteller tbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die durch feh-

lerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantatkompo-

nenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis ausgeldst werden

oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungsmethoden entstehen.

Diskektomie

Praparation des Bandscheibenraums

— Esist wichtig, dass der Nukleus und der innere Anulus entfernt werden, damit eine
Verdrdngung von Bandscheibenmaterial in den Spinalkanal wéhrend der Implan-
tateinbringung und eine Interferenz mit dem Knocheneinwachsen verhindert wird.

— Eine UbermaBig aggressive Préparation kann die Endplatten schwachen, wenn
Knochensubstanz unterhalb der Knorpelschichten entfernt wird. Die Entfernung
der gesamten Endplatte kann zu einem Absinken und anschlieBendem Verlust
der Segmentstabilitat fuhren.

Distraktion und Segmentmobilisierung

— Zur Risikominimierung eines Endplattenbruchs ist es wichtig, dass die Spitzen des
Spreizers an der posterioren Hinterkante des Wirbelkdrpers angesetzt werden.
Damit dies gewahrleistet werden kann, wird die Verwendung einer Bildverstar-
kerkontrolle wahrend der Einbringung des Spreizers empfohlen.

— Zur Vermeidung von Verletzungen an ligamentédren und neuralen Strukturen ist
es wichtig, das Segment keiner Uberdistraktion auszusetzen.

Verwendung von Probeimplantaten

Optional: Probeimplantat fur Grundflache

— Die Position der anterolateralen Kanten des Probeimplantats ftr die Grundflache
sorgfaltig prifen, um zu gewahrleisten, dass sie innerhalb der Grenzen des Wir-
belkorpers sitzen.

Probeimplantat auf den Probeimplantathalter setzen
— Die rautenférmige Kontaktfldche des Evolution Probeimplantat- und Implantat-
halters muss sich in der Kontaktflache des Probeimplantats befinden.

Probeimplantat einbringen

— Das Probeimplantat nicht im Bandscheibenraum belassen.

— Unzureichende Praparation des Bandscheibenzwischenraums kann zu einer
Beeintrachtigung der GefaBversorgung des Knochentransplantats fuhren.

— Auf Weichgewebe oder BlutgefaBe achten, die sich im Bereich des Probeimplantats
befinden oder eine magliche Behinderung der Retraktorklingen darstellen kénnen.
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— Darauf achten, dass der Pfeil des Probeimplantats vor dem Einbringen nach kranial
zeigt, da die SYNFIX Evolution Probeimplantate und die Implantate asymmetrisch sind.

Anterior-posteriore Tiefe ermitteln

— Die Position der anterolateralen Kanten des Probeimplantats sorgfaltig prufen,
um zu gewadhrleisten, dass sie innerhalb der Grenzen des Wirbelkérpers sitzen.

- Sollte ein tiefes Implantat benotigt werden, muss gewahrleistet sein, dass
der Flansch des Probeimplantathalters ausreichend versenkt ist, damit das tiefe
Implantat bei der Insertion vollstandig im Bandscheibenzwischenraum sitzt.

Implantat praparieren

SYNFIX Evolution Implantat fullen

- Keine GbermaBige Kraft bei der Kompression oder beim Einschlagen des Trans-
plantats in das Implantat verwenden, da dies moglicherweise die vaskulare Inte-
gration und die Knochenheilung beeintrachtigt.

— Die Fullstation kombiniert die entsprechenden Standard- und tiefen Grundflachen
in einer Form.

— Beschadigungen des SYNFIX Evolution Implantats wahrend des Befullens mit
Transplantatmaterial vermeiden.

Implantateinbringung

Zielgerat montieren

— Die Ahle oder den Schraubenzieher nicht ohne das entsprechende Zielgerat
verwenden.

Einbringen des Implantats:

Option A: Verwendung des Zielgerats

Implantat am Zielgerdt montieren

— Darauf achten, dass das Zielgerat der ImplantatgroBe entspricht.
- Das Zielgeréat sollte fest an der Platte anliegen.

— Darauf achten, dass die Verbindung Zielgerat/Implantat fest sitzt.

Implantat einbringen

— Darauf achten, dass das SYNFIX Evolution Implantat mit dem Pfeil nach kranial
eingebracht wird, da das Implantat asymmetrisch ist.

— Vor dem Hammern die Kupplung entfernen, um eine Beschadigung der Kupp-
lungsschraube zu vermeiden.

— Um eine Beschadigung des Knochens an der anterioren Kante durch das Zielgerat
zu vermeiden, das Implantat nicht zu tief einbringen. UberméaBiges Einschlagen
kann eine Beschadigung des anterioren Aspekts des Wirbels verursachen.

Optional: Endgliltige Positionierung
— Vor dem Hammern die Kupplung entfernen, um eine Beschadigung der Kupp-
lungsschraube zu vermeiden.

Einbringen des Implantats:

Option B: Verwenden des SQUID™ Einsetz- und Distraktionsinstruments

Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument montieren und Schiebeblock

auswahlen.

— Darauf achten, dass die SYNFIX Evolution Schiebebldcke verwendet werden. Die
schwarz gravierten SYNCAGE Evolution Schiebeblécke dirfen nicht verwendet
werden.

Implantat einbringen

— Darauf achten, dass das Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument
mit dem Pfeil auf dem SYNFIX Evolution Implantat nach kranial eingebracht
wird, da das Implantat asymmetrisch ist.

— Das Implantat sowie der Anschlag des SQUID Einsetz- und Distraktionsinstruments
bewegen sich auf den Wirbelkérper zu. Auf Weichgewebe und BlutgeféBe achten,
die sich im Weg des Implantats und des SQUID Einsetz- und Distraktionsinstru-
ment-Anschlags befinden, da diese gegen den Wirbelkorper gedriickt werden
kénnen oder eine mogliche Behinderung der Retraktorklingen darstellen kénnen.
Eine Nichtbeachtung kann zu Verletzungen angrenzender Strukturen fuhren.

— Zur Vermeidung von Verletzungen an ligamentaren und neuralen Strukturen
und/oder Wirbelendplatten sowie einer Uberdistraktion des Segments sollte
kein Implantat eingesetzt werden, das fur den Bandscheibenzwischenraum
zu groB ist.

— Die Bestatigung der Position des Evolution SQUID Einsetz- und Distraktions-
instruments und des SYNFIX Evolution Implantats, der Wiederherstellung der
Bandscheibe, der foraminalen Hohe sowie der Gesamtangleichung sollte unter
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Das SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument entfernen

— Auf Weichgewebe oder BlutgefaBe achten, die sich im Weg des Evolution SQUID
Einsetz- und Distraktionsinstruments befinden oder eine moégliche Behinderung
der Retraktorklingen darstellen kénnen.

Zielgerat anbringen

- Das Zielgerét sollte fest an der Platte anliegen.

- Darauf achten, dass die Verbindung Zielgerat/Implantat fest sitzt.
— Darauf achten, dass das Zielgerat der ImplantatgroBe entspricht.

Optional: Endgultige Positionierung
— Vor dem Hammern die Kupplung entfernen, um eine Beschadigung der Kupp-
lungsschraube zu vermeiden.

Mini-Open Zielgerate

— Die 25-mm-Schrauben sind die ldngsten, die mit den Mini-Open-Zielgerdten
verwendet werden kénnen, da die Fiihrung fir die 30-mm-Schrauben unzurei-
chendist. Fur die 30-mm-Schrauben mussen die Standardzielgerate (03.835.001,
03.835.002, 03.835.003) verwendet werden.
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Schraubeneinbringung: Mini-Open-Treiber mit Mini-Open-Zielgerat

— Die Mini-Open-Schraubenzieher (03.835.410 und 03.835.413) kdnnen nicht mit
den Standardzielgerdten (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) verwendet
werden, da sie nicht lang genug sind, um die Schrauben in den Implantatplatten
festzuziehen und zu verriegeln. Die Schraube dreht sich weiterhin frei im Zielgerat,
da die Schraube nicht in der SYNFIX Evolution Implantatplatte einrastet; das
erforderliche endgultige Festziehen ist nicht moglich.

— Ein zweiter Mini-Open-Schraubenzieher (03.835.410 und/oder 03.835.413) soll-
te zur Sicherheit verflgbar sein.

Kurzer Mini-Open-Schraubenzieher

— Der kurze Schraubenzieher kann nur fur die erste Schraubeneinbringung verwendet
werden und erfordert zum abschlieBenden Festziehen den Standardschraubenzieher
(03.835.013) oder den Mini-Open-Schraubenzieher (03.835.413). Jede Schraube
muss vollstandig eingebracht werden, bevor mit der nachsten Schraube fortgefahren
wird, um zu vermeiden, dass zwei sich kreuzende Schrauben im Zielgerat verkanten.

Schraubeneinbringung

Optional: Gewebeschutzhulse montieren

— Die Gewebeschutzhllse vorsichtig gerade Uber die Spitze der Ahle schieben, um
eine Beschadigung der Gewebeschutzhilse zu vermeiden. Verletzungen durch
die scharfe Spitze der Ahle vermeiden.

Vorbohrung anlegen

— Vor der Verwendung des Weichteilretraktors wird empfohlen, eine Schraube
einzubringen, um eine Implantatdislokation zu verhindern.

— Wahrend des Anlegens der Vorbohrung nicht auf die Ahle schlagen, um eine
Beschadigung der Gelenk- oder Handstlckverbindung der Ahle zu verhindern.

— Zum Fuhren der Ahle wéhrend der Vorbohrung immer ein Zielgerat verwenden.

Schraube auswaéhlen

— Bei der bisegmentalen Versorgung muss die Schraubenldnge im Hinblick auf den
gemeinsamen Wirbelkorper besonders sorgféltig gewahlt werden, um eine
Uberschneidung der Schrauben zu vermeiden.

— SYNFIX-LR Schrauben nicht in Kombination mit SYNFIX Evolution oder SYNFIX
Evolution Schrauben in Kombination mit SYNFIX-LR verwenden. Diese Produkte
sind unterschiedlich und nicht riickwarts kompatibel.

Schraube auf den Schraubenzieher setzen

— Die Schraube in der Gewindeverschlusshilse nicht zu fest anziehen, um eine
Beschadigung der Gewindeverschlusshulse zu vermeiden.

— Die Schraube nicht ohne die Schraubenladestation aufsetzen, da dies die Gewin-
deverschlusshilse beschadigen und moglicherweise deren ordnungsgemafe
Funktion beeintrachtigen kann.

Schrauben einbringen und anziehen

— Vor der Verwendung des Weichteilretraktors wird empfohlen, eine Schraube
einzubringen, um eine Implantatdislokation zu verhindern.

— Nur die in diesem Set mitgelieferten Griffe verwenden.

— Die Einbringung der Schraube muss durch ein SYNFIX Evolution Zielgerat vorge-
nommen werden, um eine ordnungsgemaBe Verriegelung der Schraube auf der
Platte zu gewahrleisten.

— Firjedes SYNFIX Evolution Implantat sollten stets vier Schrauben eingebracht werden.

— Die vier Verriegelungsschrauben sollten der Reihe nach eingebracht werden.

- UbermaéBiges Festziehen der Schrauben vermeiden, um eine Beschadigung von
Schraubenzieherspitze und -gelenk zu verhindern.

— Bei sklerotischem Knochen darauf achten, dass die Schrauben vollstéandig in der
Verriegelungsplatte verriegelt sind.

Schraubenentfernung
Zielgerat montieren
— Den Schraubenzieher nicht ohne das entsprechende Zielgerat verwenden.

Implantatentfernung

Schraubenzieher und Entfernungsinstrument montieren

— Die rautenférmige Kontaktflache des Probeimplantathalters muss sich in der
Kontaktflache des Entfernungsinstruments befinden.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschiire , Wichtige Informationen” zu finden.
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Verwendung mit anderen Medizinprodukten
Die folgende Schraubenoption ist fur die Verwendung mit dem SYNFIX Evolution

Cage erhaltlich.

— SYNFIX Evolution Verriegelungsschraube (& 4,0 mm)

Der SYNFIX Evolution Cage und die Schrauben werden mit den zugehorigen SYN-
FIX Evolution Instrumenten eingebracht.

03.632.204 Griff mit Drehmomentbegrenzung, 3 Nm

03.688.505 Ratschengriff fur Schnellkupplung, klein

03.802.038 Pinzette fur SynFix-LR

03.815.010 SYNFIX Evolution Probe, fir Grundflache klein und klein-tief

03.815.011 SYNFIX Evolution Probe, fir Grundfléche mittel und mittel-tief

03.815.012 SYNFIX Evolution Probe, fir Grundfléche groB und groB-tief

03.815.023 Evolution SpongiosastéBel, rund

03.815.024 Evolution SpongiosastoBel, oval

03.815.029 Evolution SQUID, Montage-/Demontagewerkzeug

03.815.030 Evolution SQUID, Synthes Einsetz- und Distraktionsinstrument

03.825.002 SynCage Evolution Spindel

03.825.106 T-Handstck, mit Sechskantkupplung

03.835.001 SYNFIX Evolution Zielgerat, 10,5 mm und 12 mm

03.835.002 SYNFIX Evolution Zielgerat, 13,5 mm und 15 mm

03.835.003 SYNFIX Evolution Zielgerat, 17 mm und 19 mm

03.835.004 SYNFIX Evolution Zielgerathalter

03.835.005 Kupplung fir Zielgerathalter SYNFIX Evolution

03.835.006 Verbindungsschraube fir SYNFIX Evolution Zielgerat

03.835.0095 SYNFIX Evolution Gewindeverschlusshiilse

03.835.010 SYNFIX Evolution Schraubenzieher

03.835.012S SYNFIX Evolution Gewebeschutzhtilse fur Schraubenzieher
und Ahle

03.835.013 SYNFIX Evolution Schraubenzieher ohne Gewindeverschlusshiilse

03.835.015 SYNFIX Evolution Schraubenzieher ohne Gewindeverschlusshiilse

03.835.032 SYNFIX Evolution Ahle

03.835.035 Evolution SQUID, Schiebeblock fuir SYNFIX Evolution,
biindig, 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, Schiebeblock fiir SYNFIX Evolution, hervor-
stehend, 3 mm

03.835.037 Evolution SQUID, Schiebeblock fiir SYNFIX Evolution, hervor-
stehend, 6 mm

03.835.043 Griff mit Drehmomentbegrenzung, gerade mit Ratsche, 3 Nm

03.835.049 Ladestation fir Schrauben fir SYNFIX Evolution

03.835.050 SYNFIX Evolution, Fillblock fir Implantate

03.835.060 SYNFIX Evolution Weichteilretraktor

03.835.070 SYNFIX Evolution, Entfernungsinstrument fir Implantate,
10,5 mm und 12 mm

03.835.071 SYNFIX Evolution, Entfernungsinstrument fir Implantate,
13,5 mm und 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, Entfernungsinstrument fir Implantate,
17 mm und 19 mm

03.835.100 SYNFIX Evolution Probeimplantathalter

03.835.401 SYNFIX Evolution Mini-Open-Zielgerat, 10,5 mm und 12 mm

03.835.402 SYNFIX Evolution Mini-Open-Zielgerat, 13,5 mm und 15 mm

03.835.403 SYNFIX Evolution Mini-Open-Zielgerat, 17 mm und 19 mm

03.835.410 SYNFIX Evolution Mini-Open-Schraubenzieher

03.835.413 SYNFIX Evolution Mini-Open-Schraubenzieher ohne Gewinde-
verschlusshulse

03.835.416 SYNFIX Evolution Mini-Open-Schraubenzieher, kurz

03.835.432 SYNFIX Evolution Mini-Open-Ahle

03.835.101-106

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, Hohe 10,5-19 mm, 6°

03.835.111-116

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, Hohe 10,5-19 mm, 10°

03.835.122-126

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, Hohe 12-19 mm, 14°

03.835.163-166

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, Hohe 13,5-19 mm, 18°

03.835.201-206

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, Hohe 10,5-19 mm, 6°

03.835.211-216

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, Hohe 10,5-19 mm, 10°

03.835.222-226

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, Hohe 12-19 mm, 14°

03.835.263-266

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, Hohe 13,5-19 mm, 18°

03.835.301-306

SYNFIX Evolution Probeimplantat, gro3, Hohe 10,5-19 mm, 6°

03.835.311-316

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, Héhe 10,5-19 mm, 10°

03.835.322-326

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, Hohe 12-19 mm, 14°

03.835.363-366

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, Hohe 13,5-19 mm, 18°

03.835.131-136

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, tief, Hohe
10,5-19 mm, 6°

03.835.141-146

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, tief, Hohe
10,5-19 mm, 10°

03.835.152-156

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, tief, Hohe 12-19 mm, 14°

03.835.173-176

SYNFIX Evolution Probeimplantat, klein, tief, Hohe
13,5-19 mm, 18°

03.835.231-236

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, tief, Hohe
10,5-19 mm, 6°

03.835.241-246

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, tief, Hohe
10,5-19 mm, 10°

03.835.252-256

SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, tief, Hohe
12-19 mm, 14°
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03.835.273-276  SYNFIX Evolution Probeimplantat, mittel, tief, Hohe
13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, tief, Hohe
10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, tief, Hohe
10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, tief, Hohe
12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution Probeimplantat, groB, tief, Hohe
13,5-19 mm, 18°

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Griff mit Schnellkupplung, klein
SFW550R Spreizer

SFW650R Spreizzange, gebogen
SFW691R Kombihammer

Synthes hat die Kompatibilitat mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht
gepruft und Gbernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des ungunstigsten Szenarios wurde nachgewiesen, dass

die Teile des SYNFIX Evolution-Systems bedingt MRT-sicher sind. Patienten mit diesen

Implantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

— Raumgradient-Feldstarke: 300 mT/cm (3000 GauB/cm)

— Maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das SYNFIX Evolution

Implantat gemaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten in

einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

einen Temperaturanstieg von maximal 5,2 °C bei einer maximalen spezifischen

Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des SYNFIX Evolution
Implantats bzw. in relativer Ndhe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter
Umstanden beeintrachtigt werden.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Tech-

niken aus der Verpackung nehmen.

Sterile Produkte in der Originalverpackung aufbewahren.

Erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-

sehrtheit der sterilen Verpackung durch Sichtprifung bestatigen:

— Den gesamten Bereich der Sterilbarriereverpackung und die Versiegelung auf
Vollstandigkeit und GleichméaBigkeit tberprifen.

— Die Unversehrtheit der sterilen Verpackung tberprifen, um zu bestatigen, dass
keine Offnungen, Kanéle oder Hohlrdume vorhanden sind.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum tber-

schritten ist.

Implantatentfernung

Das SYNFIX Evolution Implantat ist fur die dauerhafte Implantation vorgesehen

und sollte nicht wieder entfernt werden.

Der Chirurg muss die Entscheidung treffen, ob das Implantat ggf. entfernt werden

soll, wobei der Zustand des Patienten und die mit einer Revision verbundenen Risi-

ken abgewogen werden sollten.

Beim Entfernen eines SYNFIX Evolution Implantats gemaB der nachfolgend be-

schriebenen empfohlenen Technik vorgehen.

— Das Zielgerat montieren und am Implantat befestigen.

— Mit dem Schraubenzieher alle Schrauben entfernen. Falls der Zugang die Ver-
wendung des geraden Schraubenziehers nicht erlaubt, den gewinkelten Schrau-
benzieher verwenden.

- Das Implantat mit dem Zielgerét oder mit dem optionalen Entfernungsinstrument ent-
fernen, falls eine erneute Befestigung des Zielgerathalters am Cage nicht moglich ist.

— Die Endplattenfusionsbereiche vor der Implantatentfernung vollstandig trennen.
Maoglicherweise ist ein Osteotom erforderlich, um das Implantat zu mobilisieren,
wenn Knochenheilung und -integration bereits eingesetzt haben.

— Das SYNFIX Evolution Implantat durch Ziehen am Halter aus dem
Bandscheibenzwischenraum entfernen. Eventuell ist kontrolliertes, leichtes
Hammern mit einem Schlitzhammer erforderlich, um das Implantat aus dem
Bandscheibenzwischenraum zu entfernen.

Bitte beachten, dass VorsichtsmaBnahmen/Warnhinweise im Zusammenhang mit
der Herausnahme des Implantats im Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen” aufgefihrt sind.
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Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Im-
plantate von Synthes durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und
sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu handhaben.

Die Produkte sind gemaB den Krankenhausrichtlinien als klinischer Abfall zu ent-
sorgen.

Spezielle Anwendungshinweise
Zugang und Darstellung

Patienten positionieren
— Fur einen anterioren Zugang zu den unteren Lendenwirbelhohen den Patienten
in einer leichten Trendelenburg-Position lagern.

Anteriorer Zugang

— Der operative Zugang hangt von dem zu behandelnden Segment ab.

— Das korrekte Operationssegment und die Inzisionsstelle mittels lateraler Durch-
leuchtung lokalisieren, wéhrend ein gerades Metallinstrument seitlich vom Pati-
enten gehalten wird. Dadurch wird gewahrleistet, dass Inzision und Darstellung
einen direkten Zugang zum Operationssegment erlauben und die Schraubenein-
bringung ermdglichen.

— Es wird empfohlen, das betroffene Operationssegment durch einen standard-
maBigen retroperitonealen Zugang darzustellen. Je nach Anatomie und Patho-
logie des Patienten kann jedoch auch eine andere Zugangsart indiziert sein.

Darstellung

— Das Operationssegment so freilegen, dass auf beiden Seiten der vertebralen
Mittellinie ausreichend Platz ist, entsprechend der halben Implantatbreite des
SYNFIX Evolution.

— Die Verriegelungsschrauben des SYNFIX Evolution Implantats missen aus direk-
ter anteriorer Richtung eingebracht werden.

Diskektomie

Anteriores Fenster schneiden

- Eine Anulotomie anlegen, die auf der Mittellinie zentriert und breit genug fur
das SYNFIX Evolution Implantat ist. Optional kann ein Grundflachen-Probeim-
plantat oder Probeimplantat als MaBstab verwendet werden, um die benétigte
Breite des Fensters im Anulus zu erhalten.

— Den anterolateralen, lateralen und posterioren Anulus weitestgehend erhalten,
da diese Strukturen fur die Stabilitat des behandelten Segments wichtig sind.

Praparation des Bandscheibenraums

— Das Bandscheibenmaterial durch eine Inzision in den Anulus fibrosus entfernen.
Das Bandscheibenmaterial entfernen und die oberflachlichen Lagen der knorpe-
ligen Endplatten bis auf die knéchernen Wirbelendplatten entfernen.

— Die adaquate Reinigung der Endplatten ist wichtig, um die vaskulare Versorgung
des Knochentransplantats zu gewahrleisten.

— Die weiteren chirurgischen Verfahren durchftihren, sobald die Endplatten prépa-
riert sind.

Distraktion und Segmentmobilisierung

Segment mobilisieren

— Den Wirbelkérperspreizer unter Bildverstarkerkontrolle an der posterioren Hin-
terkante der Wirbelkdrper einbringen, um das Bewegungssegment schrittweise
wieder zu mobilisieren.

— Das Ansetzen der Spitzen an der posterioren Hinterkante hilft, das Risiko eines
Endplattenbruchs zu minimieren. Den Spreizer auf einer Seite ansetzen, um die
Diskektomie auf der kontralateralen Seite zu erleichtern, danach auf der anderen
Seite wiederholen.

— Die Distraktion des Zwischenwirbelraums mit dem Wirbelk&rperspreizer
so durchftihren, dass die Hohe der Bandscheibe wiederhergestellt werden kann
und der Zugang zum posterioren Aspekt des Bandscheibenzwischenraums
gewadhrleistet ist.

— Die Distraktion des Segments ist entscheidend fur die Wiederherstellung
der Bandscheibenhohe, die Offnung der neuralen Foramina und die indirekte
Dekompression des Kanals. Das Erreichen einer entsprechenden Passform,
Fullung und Distraktion des Bandscheibenzwischenraums ist auch fir die an-
fangliche Stabilitat des SYNFIX Evolution Implantats wichtig.

— Die Hohe des Spreizers im kollabierten Zustand betragt 6 mm (3 mm pro Seite).

Verwendung von Probeimplantaten

Optional: Probeimplantat fir Grundflache

- Ein geeignetes Probeimplantat fur die Grundfléache auswéhlen und in den Band-
scheibenzwischenraum einschieben.

- Zur Bestatigung der korrekten Grundflachenauswahl kann eine anteroposteriore
(AP) und laterale Fluoroskopie durchgefuhrt werden.

- Das Probeimplantat fur die Grundflache kann im Bandscheibenzwischenraum leicht
gedreht werden, um die anteriore Kante unter Fluoroskopie besser sichtbar zu machen.

Probeimplantathalter montieren
- Die Spindel auf den durchbohrten Schaft des Probeimplantathalters schrauben.
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Probeimplantat auf den Probeimplantathalter setzen

— Das Probeimplantat entsprechend der GrundfléchengroBe auswahlen, die bei
der Bestimmung der Grundflache ermittelt wurde. Angemessene Héhe und
Winkel auf Basis der prdoperativen Planung, der nach der Bandscheibenausrau-
mung und Endplattenpraparation ersichtlichen anatomischen Gegebenheiten
und der Erfordernisse fur die Wiederherstellung der normalen Wirbelsaulenaus-
richtung und Bandscheibenhohe auswahlen.

— Das ausgewahlte SYNFIX Evolution Probeimplantat auf den Probeimplantathal-
ter setzen. Durch vollstandiges Feststellen des Randelknopfs auf der Rickseite
des Probeimplantathalters sichern.

— Die Hohe des Probeimplantats ist 0,8 mm niedriger als das Implantat. Dies ent-
spricht der halben Hohe der Implantatzéhne auf jeder Seite.

Probeimplantat einbringen

— Das Probeimplantat in den Bandscheibenzwischenraum einbringen.

— Die anterioren Schlitze am Probeimplantat kennzeichnen die Eintrittspunkte der
Verriegelungsschrauben in den anterioren Aspekt der benachbarten Wirbel.

— Eventuell ist kontrolliertes, leichtes Hdmmern auf den Probeimplantathalter
erforderlich, um das Probeimplantat in der gewinschten Tiefe zwischen den
Wirbelkdrpern zu positionieren.

— Wenn kein fester Sitz erreicht werden kann, den Vorgang wiederholen und
schrittweise gréBere oder unterschiedlich gewinkelte Probeimplantate verwen-
den, um die beste Passform fir die anatomischen Gegebenheiten des Band-
scheibenzwischenraums zu erzielen.

— Wenn das Probeimplantat zu groB ist und die Einbringung mit einem angemes-
senen Kraftaufwand nicht maglich ist, den Vorgang mit einem kleineren oder
unterschiedlich gewinkelten Probeimplantat wiederholen.

— Das Probeimplantat unter Fluoroskopie einbringen und die endgultige Positio-
nierung und den Sitz des Probeimplantats bestatigen.

Anterior-posteriore Tiefe ermitteln

— Der Probeimplantathalter besitzt einen Flansch direkt neben dem Anschluss des
Probeimplantats. Bei Befestigung am Standard-Probeimplantathalter kennzeichnet
der Flansch den anterioren Aspekt eines tiefen Implantats. Die zusatzlichen 3,0 mm
Tiefe ermoglichen die Ermittlung des passenden Implantats, Standard oder tief, ba-
sierend auf der Begutachtung unter Bildverstarkerkontrolle und der direkten Visua-
lisierung des Probeimplantats und des Bandscheibenzwischenraums.

— Die tiefen Implantate und Probeimplantate sind bei entsprechender Grundflache
(S/SD, M/MD, L/LD) in anteroposteriorer Ausrichtung 3,0 mm tiefer, haben
jedoch die gleiche Breite und anteriore sowie posteriore Hohe.

Implantat praparieren

Implantat auswahlen

— Das SYNFIX Evolution Implantat auswahlen, das der Grundflache, Hohe und
dem gewahlten Winkel des in den vorherigen chirurgischen Schritten verwende-
ten Probeimplantats entspricht.

— Zur leichteren Identifizierung des Implantats sind die Probeimplantate mit Hohe, Lordo-
sewinkel und Grundflache des Implantats markiert. Zusétzlich sind die Probeimplanta-
te und integrierten Verriegelungsplatten passend zur Héhe farblich gekennzeichnet.

SYNFIX Evolution Implantat fullen

— Das SYNFIX Evolution Implantat in die entsprechende Form der Fillstation einsetzen.

— Das sich in der Fullstation befindliche SYNFIX Evolution Implantat mit Knochen-
ersatzmaterial beftllen, bis es aus den Implantathéhlen herausquillt, damit ein
Kontakt mit den vertebralen Endplatten hergestellt wird.

— Zur vollstandigen Befillung der Implantathdhlen mit Transplantatmaterial einen
SpongiosastoBel verwenden.

Implantateinbringung

Zielgerat montieren

— Entsprechend der Implantathohe das passende Zielgerat auswahlen. Die Hohen
10,5/12 mm, 13,5/15 mm und 17/19 mm sind jeweils in einem Zielgerat zusam-
mengefasst.

— Die Verbindungsschraube im Zielgerat mit der Kupplung vollstandig einrasten.

— Zielgerathalter montieren.

— Das 17/19 mm Zielgerat ist ein 2-Loch-Zielgerdt und muss wahrend der
Schraubeneinbringung gedreht werden (siehe den chirurgischen Schritt
,Schraubeneinbringung”).

— Durch Ziehen des auBeren Schafts des Zielgerathalters in Richtung Griff den
Zielgerathalter am Zielgerat befestigen und das Zielgerat einrasten. Die vertika-
len schwarzen Linien an Zielgerathalter und Zielgerat ausrichten. Den dufBeren
Schaft l6sen, um die Montage zu verriegeln.

— Die Kupplung in den Zielgerathalter einfuhren.

— Darauf achten, dass der Zielgerathalter vollstandig auf dem Zielgerét sitzt.

Option A: Verwendung des Zielgerats

Implantat am Zielgerat montieren

— Die passende Verbindungsflache des montierten Zielgeréats in der entsprechen-
den Docking-Vorrichtung des Implantats andocken. Nachdem das Zielgerat po-
sitioniert wurde, muss dieses durch Drehen der Kupplung im Uhrzeigersinn zum
Festziehen der Kupplungsschraube gesichert werden.

— Vor dem Einschlagen des Implantats in den Bandscheibenzwischenraum die
Kupplung vom Zielgerat entfernen.

Implantat einbringen
— Bestatigen, dass die Verbindung Zielgerat/Implantat eingerastet ist.
— Der Pfeil auf dem SYNFIX Evolution Implantat muss nach kranial zeigen, um eine
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gute Passform innerhalb des Bandscheibenzwischenraums zu gewahrleisten.
Das SYNFIX Evolution Implantat in den Bandscheibenraum einbringen.

— Eventuell ist kontrolliertes, leichtes Himmern auf den Zielgeratehalter erforder-
lich, um das SYNFIX Evolution Implantat in den Bandscheibenraum vorzutreiben.

— Wahrend der Einbringung des Implantats die Position des Implantats mittels
Bildverstarkerkontrolle bestimmen.

— Das SYNFIX Evolution Implantat muss fest mit enger Passform zwischen den
Endplatten sitzen.

Positionierung tberprifen

— Die optimale Lage fur das SYNFIX Evolution Implantat ist mittig innerhalb des
4uBeren Rands des Wirbelkorpers nach Erreichen des richtigen Sitzes und dem
Ausfullen des Bandscheibenzwischenraums.

— Die Lage des SYNFIX Evolution Implantats im Verhaltnis zu den Wirbelkérpern in
der anteroposterioren und lateralen Richtung mittels Fluoroskopie Uberprifen.

— Optional kann das Zielgerat wéhrend der Fluoroskopie entfernt werden, um die
Visualisierung des anterioren Aspekts des Implantats zu verbessern.

— Die Fixationsplatte aus Titan und ein posteriorer Rontgenmarker aus Tantal im
Implantat sind dazu konzipiert, die intraoperative rontgenologische Beurteilung
der Implantatposition zu ermdéglichen.

— Der Réntgenmarker ist parallel zu den Endplatten und biindig mit der posterio-
ren Wirbelkérperwand des SYNFIX Evolution Implantats.

Optional: Endgultige Positionierung

— Zur manuellen Veranderung der Implantatposition ist das befestigte Zielgerat zu
verwenden, falls das SYNFIX Evolution Implantat neu positioniert werden muss.

— Eventuell ist kontrolliertes, leichtes Himmern auf den Zielgerathalter erforder-
lich, um das Implantat neu zu positionieren.

- Die Neupositionierung des Implantats unter Durchleuchtungskontrolle durchftihren.

Option B: Verwenden des SQUID Einsetz- und Distraktionsinstruments

Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument montieren und Schiebeblock
auswahlen

Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument montieren. Die Spindel des
Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstruments durch Driicken der ,Release”-
Taste (Auslosen) am Griff 16sen und den Schiebeblock vollstandig zuriickziehen. Die
Spindel durch Driicken der ,Engage”-Taste (Einrasten) verriegeln und einen Schie-
beblock auf die Schiebeblockkupplung aufschieben, bis dieser korrekt aufsitzt.

— Beim 19 mm SYNFIX Evolution Implantat zundchst den chirurgischen Schritt
.SYNFIX Evolution Implantat montieren” durchfiihren und dann den Schiebe-
block in den Schieberblock schieben.

Bei den hervorstehenden Schiebeblécken ragt das Implantat anterior Gber
die anteriore Kante des Wirbelkdrpers hinaus und kann mithilfe des Zielgerats
vollstandig eingesetzt werden.

SYNFIX Evolution Implantat montieren

— Das SYNFIX Evolution Implantat zwischen die Fltigel des Evolution SQUID Einsetz-
und Distraktionsinstruments setzen, damit die Rillen des SYNFIX Evolution Implan-
tats auf den Fihrungsschienen der Klingen aufliegen. Den T-Griff des Evolution
SQUID Einsetz- und Distraktionsinstruments im Uhrzeigersinn drehen, um den
Schiebeblock vorzuschieben, bis dieser das SYNFIX Evolution Implantat berthrt. Das
SYNFIX Evolution Implantat wird nun sicher gehalten und kann eingebracht werden.

— Die Montage des 19 mm SYNFIX Evolution Implantats kann nur vor der Befestigung
des Schiebeblocks durchgefiihrt werden (siehe vorheriger chirurgischer Schritt).

— Die Spitzen der Fligel werden in den Bandscheibenzwischenraum bis zu deren
Tiefenanschlag eingeftihrt. Um eine vollstandige Einbringung zu erméglichen,
muss die Spitze geschlossen sein.

- Die Darstellung auf dem Schiebeblock zeigt den Uberstand des SYNFIX Evolution
Implantats vom Bandscheibenzwischenraum.

Implantat einbringen

— Die Spitze des Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstruments in den
Bandscheibenzwischenraum einfuihren, bis die Tiefenstopps an den Fligeln den
anterioren Rand des Wirbelkorpers bertihren. Die MaBe der Spitze des Evolution
SQUID Einsetz- und Distraktionsinstruments betragen 25 mm in der Tiefe und
28 mm in der Breite. Um dabei zu helfen, dass das SYNFIX Evolution Implantat
symmetrisch in den Bandscheibenzwischenraum eingebracht wird, sollte die
zentrale Offnung der Fliigel des Evolution SQUID Einsetz- und Distraktions-
instruments mit der vorderen Mittellinie der Wirbelkdrper ausgerichtet sein.

— Das SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument betatigen, um den Bandschei-
benzwischenraum wahrend der Implantateinbringung zu distrahieren.

— Nachdem die Spindel eingerastet ist, den T-Griff am Evolution SQUID Einsetz- und
Distraktionsinstrument drehen, um die Einbringung des Implantats entlang der Fligel
in den Bandscheibenzwischenraum voranzutreiben. Die erforderliche Drehkraft fur
den T-Griff wird mit tieferem Einbringen des SYNFIX Evolution Implantats entlang der
Fliigel immer gréBer, wenn das Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument
den Bandscheibenzwischenraum anhebt. Den T-Griff unter Durchleuchtungskontrolle
drehen, bis das SYNFIX Evolution Implantat vollstdndig vom Evolution SQUID Einsetz-
und Distraktionsinstrument herausgeschoben und freigegeben wurde. Ein Klicken
beim SchlieBen der Fligel zeigt an, dass das SYNFIX Evolution Implantat fest sitzt und
das Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument dieses vollstandig heraus-
geschoben und freigegeben hat. Abhdngig von der GroBe des Wirbels befindet sich
die vordere Kante des SYNFIX Evolution Implantats normalerweise im Bereich von
+1 mm des auf dem gewahlten Schiebeblock angegebenen Werts.

— Das Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument kann nur bei einem
anterioren Zugang eingesetzt werden.
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Das SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument entfernen
— Sobald sich das SYNFIX Evolution Implantat in seiner korrekten Position befindet,
das Evolution SQUID Einsetz- und Distraktionsinstrument vorsichtig entfernen.

Zielgerat anbringen

- Das montierte Zielgerat in die Offnung einbringen.

— Die passende Verbindungsflaiche des Zielgerats in der entsprechenden
Docking-Vorrichtung des Implantats andocken.

— Nachdem das Zielgerét positioniert wurde, muss dieses durch Drehen der Kupp-
lung im Uhrzeigersinn zum Festziehen der Kupplungsschraube gesichert werden.

— Die Kupplung vom Zielgerat entfernen.

Positionierung tberpriifen

— Die optimale Lage fur das SYNFIX Evolution Implantat ist mittig innerhalb des
auBeren Rands des Wirbelkorpers nach Erreichen des richtigen Sitzes und dem
Ausfullen des Bandscheibenzwischenraums.

— Die Lage des SYNFIX Evolution Implantats im Verhaltnis zu den Wirbelkdrpern in
der anteroposterioren und lateralen Richtung mittels Fluoroskopie tGberprifen.

— Optional kann das Zielgerat wéhrend der Fluoroskopie entfernt werden, um die
Visualisierung des anterioren Aspekts des Implantats zu verbessern.

— Die Fixationsplatte aus Titan und ein posteriorer Réntgenmarker aus Tantal im
Implantat sind dazu konzipiert, die intraoperative rontgenologische Beurteilung
der Implantatposition zu ermdglichen.

— Der Réontgenmarker ist parallel zu den Endplatten und bindig mit der posterio-
ren Wirbelkérperwand des SYNFIX Evolution Implantats.

Optional: Endgultige Positionierung

— Zur manuellen Veranderung der Implantatposition ist das befestigte Zielgerat zu
verwenden, falls das SYNFIX Evolution Implantat neu positioniert werden muss.

— Eventuell ist kontrolliertes, leichtes Himmern auf den Zielgerathalter erforder-
lich, um das Implantat neu zu positionieren.

- Die Neupositionierung des Implantats unter Durchleuchtungskontrolle durchfiihren.

Mini-Open-Technik

Mini-Open Zielgerate

— Das Gesamtprofil der Zielgerate wurde reduziert, indem nur zwei Locher neben-
einander erstellt wurden; daher muss das Zielgerat gedreht werden, nachdem
die ersten beiden Schrauben eingebracht sind (wie beim 17/19 mm Zielgerat im
SYNFIX Evolution Standardinstrumentenset).

— Die Zielgerate sind beschichtet (schwarz), um sie von den Standardzielgeraten zu
unterscheiden.

Schraubeneinbringung: Standardtreiber mit Mini-Open-Zielgeraten

— Bitte beachten, dass die Markierungslinien am Schraubenzieher und an der Ahle
anders sind als bei Standardzielgeraten. Die Markierungslinie am SYNFIX Evolution
Schraubenzieher ohne Gewindeverschlusshdlse liegt nicht auf einer Linie mit der
Kante des Zielgerats, wenn die Schraube in der Platte verriegelt ist. Beim SYNFIX
Evolution Schraubenzieher ist eine griine Markierungslinie an der proximalen Seite
der Gewindeverschlusshilse sichtbar, wenn die Schraube in der Platte verriegelt
ist. Die Schrauben sind vollstandig eingebracht, wenn ein fester Endpunkt vorliegt.

— Die Verbindungsschraube, die das Zielgerat mit dem SYNFIX Evolution Implantat
verbindet, 16sen und das Zielgerat zur Vorbereitung der letzten beiden Schrau-
ben um 180° drehen.

Schraubeneinbringung: Mini-Open-Treiber mit Mini-Open-Zielgerat

— Mini-Open-Schraubenzieher und Ahle haben ein kirzeres funktionelles Ende.
Der Mini-Open-Schraubenzieher kann mit der standardméBigen Gewindever-
schlusshulse verwendet werden.

— Das proximale Ende des Schafts der Mini-Open-Schraubenzieher und der Ahle
ist beschichtet (schwarz), um sie von den Standard-Schraubenziehern und der
Ahle zu unterscheiden.

— Die Verbindungsschraube, die das Zielgerat mit dem SYNFIX Evolution Implantat
verbindet, 16sen und das Zielgerat zur Vorbereitung der letzten beiden Schrau-
ben um 180° drehen.

Kurzer Mini-Open-Schraubenzieher

— Bitte beachten, dass je nach Zugang und Anatomie des Patienten ein zusatzli-
cher kurzer Schraubenzieher als alternativer Schraubenzieher erhaltlich ist. Die-
ser Schraubenzieher hat auch ein beschichtetes Band (schwarz), um es von den
Schraubenziehern im SYNFIX Evolution Standardset zu unterscheiden.

Schraubeneinbringung

Ahle und Schraubenzieher montieren

— Einen Griff an der AO-Kupplung der Ahle befestigen.

— Als nachstes einen Griff an der AO-Kupplung des SYNFIX Evolution Schrauben-
ziehers befestigen. Dann die Gewindeverschlusshilse auf der Schraubenzieher-
spitze bis ganz nach unten schrauben.

— Darauf achten, dass der Pfeil auf der Hulse in Richtung Schraubenzieher-Hand-
stlick zeigt.

Optional:

— Je nach Praferenz des Chirurgen kann ein optionaler Ratschengriff, ein Schrau-
benzieher ohne Gewindeverschlusshilse oder ein gerader Schraubenzieher
montiert werden.

— Je nach Praferenz des Chirurgen kann die Schraubeneinbringung und das ab-
schlieBende Festziehen in einem Schritt kombiniert werden, indem der Griff mit
Drehmomentbegrenzung am SYNFIX Evolution Schraubenzieher montiert wird.
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Optional: Gewebeschutzhilse montieren

- Die Gewebeschutzhulse kann an alle SYNFIX Evolution Gelenkinstrumente mon-
tiert werden.

- Die Gewebeschutzhilse mit dem Pfeil zum Handstlick des Instruments zeigend
Uber das distale Ende des Instruments in Richtung Gelenk schieben. Die Gewebe-
schutzhlse vorsichtig auf die entsprechenden Nuten setzen.

— Die Gewebeschutzhulse hat eine Vorwinkelung von 35°, um die Einbringung in
das Zielgerat zu erleichtern, und bietet gleichzeitig eine zusétzliche Positions-
bestimmung des Gelenks.

- Uberprifen, ob die Hilse korrekt ausgerichtet auf dem Instrument sitzt.

Vorbohrung anlegen

— Die Ahle in das Zielgerat einflihren. Die Ahle unter Druck auf den Griff leicht dre-
hen, um eine Vorbohrung zur Schraubeneinbringung im Wirbelkérper anzulegen.

— Der Weichteilretraktor kann fur zusatzliche Geweberetraktion und zuséatzlichen
Schutz verwendet werden, nachdem die erste Schraube eingebracht wurde. Den
Retraktor in der entsprechenden Nut auf dem gewabhlten Zielgerat verankern.

- Falls erforderlich, kann das Halteinstrument auch zur Fihrung der Spitze der
Ahle und zur Vermeidung von Verletzungen des umliegenden Weichgewebes
und der BlutgefaBe verwendet werden.

— Das Halteinstrument kann auBerdem bei der Entfernung der Ahle verwendet
werden, um Verletzungen an den umliegenden Strukturen zu vermeiden.

— Nach der ersten Vorbohrung zunachst die erste Schraube einbringen, um das
Implantat zu stabilisieren, bevor die anderen Locher angelegt werden.

— Es wird empfohlen, die Schraubeninsertion mit den am leichtesten einzubrin-
genden Schrauben zu beginnen (z. B. S1 Schrauben fiir L5/51).

— Zum Aufbrechen der Kortikalis ist es nicht erforderlich, auf die Ahle zu schlagen
oder sie vollstandig zu drehen. Ublicherweise sind Drehbewegungen im und
gegen den Uhrzeigersinn ausreichend.

- Die herstellerseitige Lange aller Schrauben Ubersteigt die Penetrationstiefe der Ahle.

Schraube auswahlen

— Den passenden Schraubentyp und die Schraubenlédnge auf Basis der Anatomie
des Patienten und der klinischen Anforderungen auswahlen.

— Schrauben mit feiner Spitze unterstttzen die Penetration von sklerotischem Knochen.

— Es wird empfohlen, je nach Anatomie des Patienten die fur eine sichere Verwen-
dung langstmogliche Schraubenlange zu verwenden.

Schraube auf den Schraubenzieher setzen

— Wahrend des Ladens einer Schraube die Schraubenladestation sicher auf eine
ebene Flache stellen oder in einer Hand halten. Eine Schraube mit der Spitze
nach unten in die Schraubenladestation einlegen.

— Den Schraubenzieher in den Schraubenantrieb einstecken und darauf achten,
dass die Gewindeverschlusshilse vollstandig in die Schraubenladestation einge-
setzt ist. Es ist moglicherweise erforderlich, die Huilse nach unten zu drticken,
damit sie Kontakt mit der Schraube hat.

— Die Schraube fingerfest einsetzen, indem der Schraubenzieher gegen den Uhr-
zeigersinn gedreht wird, bis die Schraube eingesetzt ist und die Hulse vollstandig
auf dem Schraubenkopf sitzt.

— Den mitder Schraube bestickten Schraubenzieher aus der Schraubenladestation ziehen.

Schrauben einbringen und anziehen

— Der Weichteilretraktor ist zur zusétzlichen Retraktion und zum Schutz des Gewebes
vorgesehen und verschafft Freiraum fir die Schraubeneinbringung entlang des Schraub-
wegs. Den Retraktor in der entsprechenden Nut auf dem gewéhlten Zielgerat verankern.

— Die bestiickte Schraube durch das Zielgerat und in die mit der Ahle angelegte
Vorbohrung einbringen. Wahrend der Einbringung der Schraube die Position
mittels Fluoroskopie bestimmen.

- Das Halteinstrument kann zur Fihrung des Schraubenziehers wéhrend der Ein-
bringung in das oder der Entfernung vom Zielgerat verwendet werden.

— Die Schraube ist vollstdndig eingesetzt, sobald die beiden griinen Ringe in den Fens-
tern der Gewindeverschlusshulse sichtbar sind und ein fester Endpunkt spurbar ist.

— Wahrend der gesamten Schraubeneinbringung sollte ein konstanter Druck auf
die Schraubenachse ausgetbt werden.

- Den Griff mit Drehmomentbegrenzung am Schraubenzieher befestigen. Noch-
mals bis zu einer spurbaren Freisetzung festziehen, die anzeigt, dass das erfor-
derliche Drehmoment angelegt wurde.

— Zur Gewadhrleistung der korrekten Verriegelung ist es wichtig, dass der Winkel
des U-Gelenks den Zielgerathalter wahrend des abschlieBenden Festziehens
nicht Uberkreuzt. Die Winkelung des U-Gelenks durch Geweberetraktion mit
dem Weichteilretraktor reduzieren.

— Die Position der Schraube unter Fluoroskopie tberprifen.

— Zur leichteren Schraubeneinbringung kann der Zielgerathalter, falls gewiinscht,
entfernt werden, nachdem die erste Schraube eingebracht und festgezogen wurde.

- Die oben aufgefuhrten chirurgischen Schritte zur Schraubeneinbringung fur die
verbleibenden 3 Schrauben wiederholen.

— Wenn ein 17/19 mm Implantat verwendet wird, muss das Zielgerat gedreht wer-
den, nachdem die zweite Schraube eingebracht wurde.

— Falls die Schraubeneinbringung blockiert oder schwierig ist, darauf achten, dass
die vorher eingebrachten Schrauben weit genug eingebracht wurden und die
aktuelle Schraube nicht blockieren und dass nicht bereits eine Schraube in dieses
Loch eingebracht wurde.

— Falls es der Zugang erlaubt, wird empfohlen, den geraden Schraubenzieher zum
abschlieBenden Festziehen zu verwenden oder den gewinkelten Schraubenzie-
her so weit wie moglich zu begradigen.

Seite 7/8



Das 17 und 19 mm Zielgerat drehen

— Bei Implantathohen von 17 und 19 mm muss das Zielgerat gedreht werden,
nachdem die ersten 2 Schrauben eingebracht wurden.

— Zunachst den Zielgerathalter wieder am Zielgerdt anbringen. Den &uBeren
Schaft des Zielgerathalters in Richtung Griff ziehen und am Zielgerat befestigen.
Den duBeren Schaft des Zielgerathalters l6sen.

— Die Kupplung in den Zielgerathalter einstecken und die Kupplungsschraube
durch Drehen der Kupplung gegen den Uhrzeigersinn vom Implantat l6sen.

— Das Zielgerat vom Implantat I6sen, um 180° Grad drehen und wieder am Implantat
befestigen.

— Die passende Verbindungsflache des montierten Zielgerats in der entsprechen-
den Docking-Vorrichtung des Implantats andocken. Nachdem das Zielgerat
positioniert wurde, muss dieses durch Drehen der Kupplung im Uhrzeigersinn
zum Festziehen der Kupplungsschraube gesichert werden.

— Die Kupplung vom Zielgerat entfernen.

— Die oben aufgefuhrten chirurgischen Schritte zur Schraubeneinbringung zum
Einbringen der verbleibenden 2 Schrauben wiederholen.

Instrumente entfernen

— Zunachst den Zielgerathalter wieder am Zielgerat anbringen. Den &uBeren
Schaft des Zielgerathalters in Richtung Griff ziehen und am Zielgerat befestigen.
Den &uBeren Schaft des Zielgerathalters losen.

— Die Kupplung in den Zielgerathalter einstecken und die Kupplungsschraube
durch Drehen der Kupplung gegen den Uhrzeigersinn vom Implantat I&sen.

— Das Zielgerat vom Implantat |6sen und entfernen.

- Sollte sich das Zielgerat nur schwer entfernen lassen, nachprifen, ob alle Schrauben
vollstandig eingebracht wurden und das Zielgerat beim Herausnehmen nicht behindern.

Positionierung des Implantats Gberprifen

— Die optimale Lage fur das SYNFIX Evolution Implantat ist mittig innerhalb des
duBeren Rands des Wirbelkérpers und erzielt den richtigen Sitz und das Ausful-
len des Bandscheibenzwischenraums.

— Die Lage des SYNFIX Evolution Implantats im Verhaltnis zu den Wirbelkérpern in
der anteroposterioren und lateralen Richtung mittels Fluoroskopie tGberprifen.

— Die Fixationsplatte aus Titan und ein posteriorer Rdntgenmarker aus Tantal im
Implantat sind dazu konzipiert, die intraoperative rontgenologische Beurteilung
der Implantatposition zu ermdéglichen.

— Der Réntgenmarker ist parallel zu den Endplatten und biindig gegen die poste-
riore Wirbelkérperwand des SYNFIX Evolution Implantats.

Schraubenentfernung

Zielgerat montieren

— Entsprechend der Implantathéhe das passende Zielgerat auswahlen. Jedes Ziel-
gerat kombiniert 2 Hohen.

— Zielgerathalter montieren.

Die Verbindungsschraube im Zielgerat mit der Kupplung vollstandig einrasten.

Durch Ziehen des duBeren Schafts des Zielgerathalters in Richtung Griff den

Zielgerathalter am Zielgerat befestigen und dann das Zielgerat einrasten. Die

vertikalen schwarzen Linien an Zielgerathalter und Zielgerat ausrichten. Den du-

Beren Schaft l6sen, um die Montage zu verriegeln.

— Die Kupplung in den Zielgerathalter einfuhren.

— Darauf achten, dass der Zielgerathalter vollstandig auf dem Zielgerat sitzt.

Zielgerat anbringen

— Das montierte Zielgerat in den Operationssitus einbringen.

— Die passende Verbindungsflache des Zielgerats in der entsprechenden Docking-
Vorrichtung des Implantats andocken.

— Nachdem das Zielgerat positioniert wurde, muss dieses durch Drehen der Kupp-
lung im Uhrzeigersinn zum Festziehen der Kupplungsschraube gesichert wer-
den. Die Kupplung vom Zielgerat entfernen.

— Das Zielgerat sollte fest an der Platte anliegen.

— Darauf achten, dass die Verbindung Zielgerat/Implantat fest sitzt.

Schrauben entfernen

— Den Schraubenzieher ohne Gewindeverschlusshtlse montieren.

— Je nach Zugang kann der gerade Schraubenzieher verwendet werden.

— Der Weichteilretraktor kann fur zusatzliche Geweberetraktion und zusatzlichen
Schutz mit dem abgewinkelten Schraubenzieher verwendet werden. Den Re-
traktor in der entsprechenden Nut auf dem gewahlten Zielgerat verankern.

— Den Schraubenzieher in das Zielgerat einfihren und im Schraubenantrieb einrasten.

— Das Halteinstrument kann zur Fihrung des Schraubenziehers wéhrend der Ein-
bringung in das oder der Entfernung vom Zielgerat verwendet werden.

— Den Schraubenzieher gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die Schraube zu
entriegeln und zu entfernen.

— Fur bessere Sicht und besseren Zugang optional den Zielgerathalter entfernen.
Diesen Schritt wiederholen, um die verbleibenden drei Schrauben zu entfernen.

— Unter Fluoroskopie Uberprufen, ob alle Schrauben entfernt wurden.

— Zur Schraubenentfernung den gewinkelten Schraubenzieher nicht mit Gewinde-
verschlusshilse verwenden.
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Zielgerat entfernen

— Falls erforderlich, zunéchst den Zielgerathalter wieder am Zielgerat anbringen.
Den duBeren Schaft des Zielgerathalters in Richtung Griff ziehen und am Zielge-
rat befestigen. Den duBeren Schaft des Zielgerathalters I6sen.

— Die Kupplung in den Zielgerathalter einstecken und die Kupplungsschraube
durch Drehen der Kupplung gegen den Uhrzeigersinn vom Implantat losen.

— Das Zielgerat vom Implantat I6sen und entfernen.

— Sollte sich das Zielgerat nur schwer entfernen lassen, nachpriifen, ob alle Schrau-
ben vollstandig entfernt wurden und das Zielgerat beim Herausnehmen nicht
behindern.

Implantatkarte und Patienten-Informationsmerkblatt

Sofern in der Originalverpackung erhaltlich, missen dem Patienten die Implantat-
karte sowie relevante Informationen gemaB dem Patienten-Informationsmerkblatt
ausgehandigt und bereitgestellt werden. Die elektronische Datei mit den Patien-
teninformationen ist unter folgendem Link zu finden: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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