Navod na pouzitie
Implantaty SYNFIX™ Evolution

Tento navod na pouZitie nie je urceny
na distribuciu v USA

Nie v3etky produkty su aktudlne k dispozicii
na vsetkych trhoch

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacdené dna: Jun 07, 2024

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2024. V3etky prava vyhradené. SE_624159 AC 04/2024



Navod na pouzitie

Implantaty SYNFIX™ Evolution

Pomécka SYNFIX Evolution je samostatna pomdcka na prednu lumbélnu fuziu tiel
stavcov (ALIF) urena na pouzitie v lumbéalnej oblasti chrbtice. Pomdcka obsahuje pred-
nu fixa¢nu titdnovu dosticku s titdnovymi zaistovacimi skrutkami a rontgenkontrastnu
medzitelovu klietku PEEK s tantalovymi znackovacimi kolikmi. Klietka pozostava z cen-
tralneho ltmenu, do ktorého je mozné zasunut materidl kostného Stepu.

Tieto implantaty su k dispozicii vo variantoch s réznou vyskou a stopou so 4 moznostami
lordotickej angulacie na vyber.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o nasledujucich produktoch:

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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
salach: Tento ndvod na pouzitie nezahfia vsetky informéacie potrebné na vyber
a pouzitie pomdcky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a bro-
Z0ru spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovla-
date prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa ob-
ratte na miestne oddelenie zakaznickej podpory.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

Zliatina titanu: TAN (titan, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11
Tantal podla normy ISO 13782

Urcené pouzitie

Implantaty SYNFIX Evolution sluzia ako samostatné pomocky na prednu lumbalnu
fuziu tiel stavcov (ALIF) u pacientov so zrelym skeletom v lumbalnej chrbtici (L1 - S1).
Implantaty SYNFIX Evolution su ur¢ené na predny pristup.

Poznamka: V pripade segmentovej nestability méze byt potrebna dodato¢na fixacia.
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Indikacie
Implantaty SYNFIX Evolution st indikované na degenerativne ochorenie lumbalnej
chrbtice.

Kontraindikacie
— Z&vazna osteopordza

Cielova skupina pacientov

Implantaty SYNFIX Evolution st uréené na pouZzitie u pacientov so zrelym skeletom.
Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikécie, kontra-
indikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Uréeny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostato¢né zakladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa méa vykonat podla navodu na pouzitie s dodrzanim odporutca-
ného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zékroku na chrb-
tici a chirurgickych postupov 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori majd sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekéari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s pomdckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje v3etky informacie potrebné na vyber a pouzitie pomoc-
ky. Pred pouzitim si doékladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s nazvom , Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny chirur-
gicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' su implantaty SYNFIX Evolution pouzité podla urcenia a podla ndvodu na
pouzitie a 3titku, tieto pomoécky poskytuju stabilizaciu pre pohyblivy segment
(segmenty) po vybrati medzistavcovej platni¢ky ako doplnok k fuzii, pricom sa
ocakadva zmiernenie bolesti chrbta a/alebo nohy spésobenej degenerativnymi
ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Vykonnostné charakteristiky pomocky

Implantaty SYNFIX Evolution st pomocky na prednud lumbéinu fuziu tiel stavcov
(ALIF), ktoré su navrhnuté tak, aby zabezpedili stabilitu pohyblivych segmentov
pred dosiahnutim fuzie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych postupoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné krvacanie,
poskodenie nervov a ciev, smrt, opuch, abnormélne hojenie ran alebo tvorba jaziev,
heterotopické osifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, paralyza
(docasna alebo trvald), komplexny regiondlny bolestivy syndrém (CRPS), alergické
reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vycnievanim implantatu alebo
pomaocky, zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie, nespo-
jenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového
tienenia, degraddacia susediaceho segmentu, pretrvavajuca bolest alebo neurologic-
ké symptomy, poskodenie prilahlych kosti, platniciek, organov alebo inych makkych
tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo uUnik spinélnej tekutiny, kompresia a/alebo
kontuzia miechy, posunutie pomdcky alebo materialu stepu, vertebralne zakrivenie.
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Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomaocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomoécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opétovna sterilizacia pomacky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu
poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materilu.

Pomaécka uréena na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréend na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneréacia (napr. Cistenie a opakovana sterili-
zacia) moézu narusit Strukturdlnu celistvost pomdcky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomoécok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantéat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantéty nie st poskodené, mézu
na nich byt malé chyby a moézu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré moézu
sposobovat Unavu materidlu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporutca, aby implantat SYNFIX Evolution implantovali len chirurgo-
via, ktorf ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zékrokmi
na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zékroku na chrbtici
a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odportc¢aného chirur-
gického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania
operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Resekcia platnicky

Priprava medzistavcového priestoru

— Je nevyhnutné odstranit jadro a vnutorny prstenec, aby sa zabranilo posunu
materialu platni¢ky do chrbtového kanéala pocas zavadzania implantatu a naru-
3eniu rastu kosti.

— Prili$ agresivna priprava moze viest k oslabeniu koncovych platniciek odstrane-
nim kosti pod vrstvou chrupavky. Odstranenie celej koncovej platnicky moze
sposobit pokles a viest k strate segmentovej stability.

Distrakcia a mobilizacia segmentu

— Aby sa minimalizovalo riziko zlomeniny koncovej platnicky, je nevyhnutné, aby sa
hroty rozpery umiestnili k zadnému okraju tela stavca. S cielom zabezpecit vyssie
uvedené sa odporuca kontrola zosilfiova¢om obrazu pocas zavadzania rozpery.

— Je dolezité, aby sa segment prilis neroztahoval, aby sa predislo poraneniu
vazivovych a nervovych Struktur.

Skusanie

Volitelnd moznost: Skusobna stprava na urcenie velkosti stopy

— Pozorne posudte polohu anterolateralnych okrajov skusobnej stopy, aby ste sa
uistili, Ze sa nachadzaju v rdmci okrajov tela stavca.

Pripojenie skusobného implantétu k drziaku skidobného implantatu
— Rozhranie v tvare diamantu na skusobnej rozpere Evolution a drziaku implantatu
sa musi nachadzat v rozhrani skisobnej rozpery.

Zavedenie skusobného implantatu

— Skusobny implantat nenechévajte v medzistavcovom priestore.

— Nedostato¢na priprava medzistavcového priestoru méze ohrozit cievne zasobenie
kostného 3tepu.
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— Davajte pozor na makké tkanivo alebo cievy, ktoré mozu byt v drahe ski3obnej
rozpery alebo sposobovat moznu interferenciu s ¢epelami retraktora.

— Pred zavedenim sa uistite, Ze $ipka na ski3obnom implantate smeruje kranidine,
pretoze skusobné implantaty a implantaty SYNFIX Evolution su asymetrické.

Posudenie anteroposteriérnej hibky

— Pozorne posudte polohu anterolaterdlnych okrajov ski3obného implantétu, aby
ste sa uistili, ze sa nachadzaju v rdmci okrajov tela stavca.

— Ak je potrebna rozpera hlbokého implantatu, uistite sa, Ze priruba drziaka sku-
Sobnej rozpery je dostato¢ne zapustend, aby ste sa uistili, Ze hlboky implantat
bude po zavedeni v medzistavcovom priestore cely zasadeny.

Priprava implantatu

PInenie implantatu SYNFIX Evolution

— Na zatlacenie alebo zarazenie Stepu do implantatu nepouzivajte nadmernd silu,
pretoze to moze narudit integraciu ciev a hojenie kosti.

— Plniaca stanica kombinuje prislusné standardné a hlboké stopy do jednej formy.

— Pocas plnenia materialu stepu zabrante poskodeniu implantatu SYNFIX Evolution.

Vlozenie implantatu
Montéaz zameriavacej pomocky
- Nepouzivajte 3idlo ani skrutkovac bez vhodnej zameriavacej pomocky.

Vlozenie implantatu:

Moznost A: PouZitie zameriavacej pomocky

Pripojenie implantatu k zameriavacej pomocke

— Uistite sa, Ze zameriavacia pomocka zodpoveda velkosti implantatu.
— Zameriavacia pomocka by mala tesne priliehat k dosticke.

— Uistite sa, Ze spojenie zameriavacej pomocky a implantatu je pevné.

Zavedenie implantatu

- Uistite sa, ze implantat SYNFIX Evolution je zavedeny tak, ze 3ipka smeruje
kranialne, pretoze implantat je asymetricky.

— Pred zatlkanim odstrarite spojku, aby ste neposkodili spojovaciu skrutku.

— Aby ste zabranili poskodeniu kosti v prednej ¢asti okraja spdsobenému zameria-
vacou pomdckou, nezavadzajte implantat prilis hiboko. Prilis velky naraz moze
poskodit prednu cast stavcov.

Volitelnd moznost: Kone¢né umiestnenie
— Pred zatlkanim odstrarite spojku, aby ste neposkodili spojovaciu skrutku.

Vlozenie implantatu:

Moznost B: PouzZitie zavadzaca/distraktora SQUID™

Zmontujte zavadza¢/distraktor Evolution SQUID a vyberte zatlécaci blok.

— Uistite sa, Ze sa pouzivaju zatlac¢acie bloky SYNFIX Evolution. Nepouzivajte Cier-
ne gravirované zatlacacie bloky SYNCAGE Evolution.

Zavedenie implantatu

— Uistite sa, Ze zavadzac/distraktor SQUID Evolution je zavedeny tak, Ze 3ipka na
implantate SYNFIX Evolution smeruje kranidlne, pretoze implantat je asymetricky.

— Implantat, ako aj zardzka zavadzaca/distraktora SQUID, sa pohybujd smerom
k telu stavca. Davajte pozor na makké tkaniva a cievy, ktoré sa mézu nachadzat
v drdhe implantatu a zardzky zavadzaca/distraktora SQUID, pretoze mézu byt
pritlacené na telad stavcov alebo zasahovat do Cepeli retraktora. V opa¢nom
pripade moze dojst k poraneniam prilahlych truktur.

- Je dolezité nepouzivat implantat, ktory je prilis vysoky vzhladom na medzistavcovy
priestor, aby sa predislo nadmernej distrakcii segmentu a poraneniu vazivovych ¢i
nervovych struktur a/alebo koncovych platniciek stavcov.

— Pomocou skiaskopie overte polohu zavadzaca/distraktora Evolution SQUID
a implantatu SYNFIX Evolution, obnovenie platnicky a foramenovej vy3ky, ako aj
celkové zarovnanie.

Odstranenie zavadzaca/distraktora SQUID

— Davajte pozor na mékké tkanivo alebo cievy, ktoré moézu byt v dréhe zavadzaca/
distraktora Evolution SQUID alebo spésobovat moznu interferenciu s ¢epelami
retraktora.

Pripojenie zameriavacej pomacky

— Zameriavacia pomocka by mala tesne priliehat k dosticke.

- Uistite sa, Ze spojenie zameriavacej pomocky a implantatu je pevné.
— Uistite sa, Ze zameriavacia pomocka zodpoveda velkosti implantatu.

Volitelnd moznost: Kone¢né umiestnenie
— Pred zatlkanim odstrarite spojku, aby ste neposkodili spojovaciu skrutku.

Zameriavacie pomocky s malym otvorom

— 25 mm skrutky st najdlh3ie, ktoré mozno pouzit so zameriavacimi pomockami
s malym otvorom, pretoze pre 30 mm skrutky nie st dostupné primerané pokyny.
Pre 30 mm skrutky sa musia pouzit 3tandardné zameriavacie pomocky
(03.835.001, 03.835.002, 03.835.003).
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Vlozenie skrutiek: Skrutkovace s malym otvorom so zameriavacimi pomdckami

s malym otvorom

— Skrutkovace s malym otvorom (03.835.410 a 03.835.413) nemozno pouzivat so
standardnymizameriavacimi pomdckami(03.835.001,03.835.002, 03.835.003),
pretoZe na Uplné dotiahnutie a upevnenie skrutiek na dosti¢kach implantatu nie
st dostatocne dlhé. Skrutka sa bude nadalej volne otacat vo vnutri zameriavace]
pomaocky, pretoze skrutka nezapadne do dlahy implantadtu SYNFIX Evolution
a pozadované kone¢né utiahnutie nebude mozné.

— Ako zéloha by mal byt dostupny druhy skrutkovac s malym otvorom (03.835.410
a/alebo 03.835.413).

Kratky skrutkovac s malym otvorom

— Kratky skrutkova¢ sa moze pouzit len na prvé zavedenie skrutky, pricom na
kone¢né dotiahnutie je potrebné pouzit standardny skrutkovac¢ (03.835.013)
alebo skrutkova¢ s malym otvorom (03.835.413). Kazda skrutka by mala byt
Uplne zavedena predtym, ako sa pristipi k zavedeniu dalsej skrutky, aby sa
zabranilo zaseknutiu dvoch kriziacich sa skrutiek v zameriavacej pomocke.

VlozZenie skrutiek

Volitelnd moznost: Montaz ochranného puzdra

— Ochranné puzdro opatrne a rovno nasurite na hrot sidla, aby ste zabranili poskode-
niu ochranného puzdra. Davajte si pozor, aby ste sa neporanili o ostry hrot sidla.

Vytvorenie vodiaceho otvoru

— Pred pouzitim retraktora makkych tkaniv sa odportca zaviest jednu skrutku, aby
sa zabranilo migracii implantatu.

— Pocas vytvdrania vodiaceho otvoru neudierajte na 3idlo, aby ste nepo3kodili spoj
sidla alebo spoj rukovati.

— Privytvarani vodiaceho otvoru vzdy pouZivajte navadzanie sidla pomocou zame-
riavacej pomocky.

Vyber skrutky

— Pri dvojuroviiovom zékroku je potrebné venovat naleziti pozornost dizke
skrutiek na spolo¢nom tele stavca, aby sa zabranilo interferencii skrutiek.

— Nepouzivajte skrutky SYNFIX-LR v kombindcii so systémom SYNFIX Evolution ani
skrutky SYNFIX Evolution v kombinacii so systémom SYNFIX-LR. Tieto pomocky
su odlisné a nie su spatne kompatibilné.

ZaloZenie skrutky do skrutkovaca

— Skrutku v zavitovej zaistovacej objimke prilis neutahuijte, aby nedoslo k poskodeniu
zavitovej zaistovacej objimky.

— Nezakladajte skrutku bez stanice na vkladanie skrutiek, pretoze by to mohlo
sposobit poskodenie a zabranit spravnej funkcii zavitovej zaistovacej objimky.

Zasunutie a utiahnutie skrutiek

— Pred pouzitim retraktora mékkych tkaniv sa odportca zaviest jednu skrutku, aby
sa zabranilo migracii implantatu.

— Pouzivajte len rukovati dodavané s touto stpravou.

— Zavadzanie skrutiek sa musi vykonat pomocou zameriavacej pomocky SYNFIX
Evolution, aby sa zaistilo spravne upevnenie skrutky k dosticke.

— Pre kazdu konstrukciu implantatu SYNFIX Evolution by sa mali vzdy pouzit Styri
skrutky.

— Styri zaistovacie skrutky je potrebné vkladat postupne.

- Vyhnite sa nadmernému utahovaniu skrutiek, aby nedoslo k poskodeniu hrotu
skrutkovaca a kibu.

— V pripade sklerotickej kosti sa uistite, Ze su skrutky Uplne zaistené k zaistovacej
dosticke.

Odstranenie skrutiek
Montéaz zameriavacej pomocky
— Nepouzivajte skrutkovac bez vhodnej zameriavacej pomocky.

Odstranenie implantatu

Zostavenie skrutkovaca a nastroja na vyberanie

— Povrch rozhrania drziaka skd3obného implantatu v tvare diamantu by sa mal
nachadzat vo vnutri rozhrania nastroja na vyberanie.

Dalsie informdcie si pre¢itajte v brozure od spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité
informacie”.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok
Na pouzitie s klietkami SYNFIX Evolution je k dispozicii nasledujica moznost skrutiek:
— zaistovacia skrutka SYNFIX Evolution (& 4,0 mm).

Klietky a skrutky SYNFIX Evolution sa aplikuji pomocou prislusnych nastrojov
SYNFIX Evolution.

03.632.204 Rukovét s obmedzenim kritiaceho momentu, 3 Nm

03.688.505 Rukovét so zapadkovym klt¢om a rychlospojkou, mala

03.802.038 Pinzety pre SynFix-LR

03.815.010 Skusobna pomocka SYNFIX Evolution, pre mall stopu a stopu
s malou hibkou

03.815.011 Skusobna pomocka SYNFIX Evolution, pre strednu stopu
a stopu so strednou hlbkou

03.815.012 Skusobna pomocka SYNFIX Evolution, pre velkd stopu a stopu
s velkou hlbkou

03.815.023 Utesiovac na plnenie Stepov Evolution, okruhly

03.815.024 Utesiovac na plnenie Stepov Evolution, ovélny

03.815.029 Evolution SQUID, montazny/demontacny nastroj

03.815.030 Evolution SQUID, rychly zavadzac + distraktor Synthes

03.825.002 Vreteno SynCage Evolution

03.825.106 T-rukovét, so Sesthrannou spojkou

03.835.001 Zameriavacie zariadenie SYNFIX Evolution, 10,5 mm a 12 mm

03.835.002 Zameriavacie zariadenie SYNFIX Evolution, 13,5 mm a 15 mm

03.835.003 Zameriavacie zariadenie SYNFIX Evolution, 17 mm a 19 mm

03.835.004 Drziak zameriavacieho zariadenia SYNFIX Evolution

03.835.005 Spojka pre drziak zameriavacieho zariadenia SYNFIX Evolution

03.835.006 Spojovacia skrutka pre zameriavacie zariadenie SYNFIX Evolution

03.835.0095 Zévitova zaistovacia objimka SYNFIX Evolution

03.835.010 Skrutkova¢ SYNFIX Evolution

03.835.0125 Ochranné puzdro pre skrutkovac¢ a sidlo SYNFIX Evolution

03.835.013 Skrutkova¢ SYNFIX Evolution bez zavitovej zaistovacej objimky

03.835.015 Skrutkova¢ SYNFIX Evolution bez zavitovej zaistovacej objimky

03.835.032 Sidlo SYNFIX Evolution

03.835.035 Evolution SQUID, zatlacaci blok pre SYNFIX Evolution,
zarovnany, 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, zatlacaci blok pre SYNFIX Evolution,
usadeny, 3 mm

03.835.037 Evolution SQUID, zatlacaci blok pre SYNFIX Evolution,
usadeny, 6 mm

03.835.043 Rukovét s obmedzenim kritiaceho momentu, rovna,
s ra¢novym kltd¢om, 3 Nm

03.835.049 Zavadzacia stanica pre skrutky, pre systém SYNFIX Evolution

03.835.050 SYNFIX Evolution, plniaci blok pre implantaty

03.835.060 Retraktor mékkého tkaniva SYNFIX Evolution

03.835.070 SYNFIX Evolution, nastroj na vyberanie pre implantaty,
10,5 mma 12 mm

03.835.071 SYNFIX Evolution, nastroj na vyberanie pre implantaty,
13,5mma 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, nastroj na vyberanie pre implantaty,
17 mma 19 mm

03.835.100 Skusobny drziak implantatu SYNFIX Evolution

03.835.401 Zameriavacie zariadenie s malym otvorom SYNFIX Evolution,
10,5 mma 12 mm

03.835.402 Zameriavacie zariadenie s malym otvorom SYNFIX Evolution,
13,5mma 15 mm

03.835.403 Zameriavacie zariadenie s malym otvorom SYNFIX Evolution,
17 mma 19 mm

03.835.410 Skrutkovac s malym otvorom SYNFIX Evolution

03.835.413 Skrutkovac s malym otvorom SYNFIX Evolution bez zavitovej
zaistovacej objimky

03.835.416 Skrutkovac s malym otvorom SYNFIX Evolution, kratky

03.835.432 Sidlo s malym otvorom SYNFIX Evolution

03.835.101-106  Sku3obny implantat SYNFIX Evolution, maly, vyska
10,5 -19 mm, 6°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, vy3ka
10,5-19 mm, 10°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, vyska
12 - 19 mm, 14°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, vyska
13,5-19 mm, 18°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, vyska
10,5-19 mm, 6°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, vyska
10,5-19 mm, 10°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, vyska
12 - 19 mm, 14°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, vyska
13,5-19 mm, 18°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, vyska
10,5-19 mm, 6°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, vyska
10,5-19 mm, 10°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, vyska
12 =19 mm, 14°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, vyska
13,5-19 mm, 18°

03.835.111-116

03.835.122-126

03.835.163-166

03.835.201-206

03.835.211-216

03.835.222-226

03.835.263-266

03.835.301-306

03.835.311-316

03.835.322-326

03.835.363-366
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03.835.131-136  Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, hiboky,

vyska 10,5 - 19 mm, 6°

03.835.141-146  Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, hiboky,
vyska 10,5 - 19 mm, 10°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, hiboky,
vySka 12 — 19 mm, 14°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, maly, hiboky,
vyska 13,5 - 19 mm, 18°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, hiboky,
vyska 10,5 - 19 mm, 6°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, hiboky,
vyska 10,5 - 19 mm, 10°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, hiboky,
vySka 12 — 19 mm, 14°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, stredny, hlboky,
vyska 13,5 - 19 mm, 18°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, hiboky,
vyska 10,5 — 19 mm, 6°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, hiboky,
vyska 10,5 - 19 mm, 10°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, hiboky,
vyska 12 — 19 mm, 14°

Skusobny implantat SYNFIX Evolution, velky, hiboky,
vyska 13,5 - 19 mm, 18°

03.835.152-156

03.835.173-176

03.835.231-236

03.835.241-246

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Rukovat s rychlospojkou, mala
SFW550R Rozpera

SFW650R Klieste na roztiahnutie, zakrivené
SFW691R Kombinované kladivo

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie najhorsieho scendra preukdazalo, Ze polozky systému SYNFIX

Evolution st podmienec¢ne bezpecné v prostredi MR. Tieto pomocky mozno bez-

pecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna 3pecificka miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo s hodnotou
2 W/kg za 15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického testovania implantat SYNFIX Evolution nezvys3i teplotu pri
maximalnej specifickej miere absorpcie (SAR) spriemerovanej na celé telo 2 W/kg
0 viac ako 5,2 °C, ¢o bolo ur¢ené kalorimetriou pri snimani MR pocas 15 minut
snimacom MR s intenzitou 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MR moze byt hor3ia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti ako pomécka SYNFIX Evolution alebo relativne blizko k jej polohe.

Osetrenie pred pouzitim pomdcky

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovévajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporu3enost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporusenost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Implantat SYNFIX Evolution je urceny na trvald implantéaciu a nie je urceny na

odstranenie.

Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomécky musf urobit chirurg a pacient s prihliad-

nutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého chirurgického

zakroku u pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat SYNFIX Evolution, odporuca sa nasledujuci

postup:

— Zmontujte zameriavaciu pomoécku a pripevnite ju k implantatu.

— Odstrarite vietky skrutky pomocou skrutkovaca. V pripade, Ze pristup neumoznuje
pouzitie rovného skrutkovaca, pouzite zahnuty skrutkovac.

— Ak drziak so zameriavacou pomdckou nie je mozné znovu pripevnit ku klietke,
odstrarite implantat so zameriavacou poméckou alebo pomocou volitelného
nastroja na vyberanie.

— Pred odstranenim implantatu Uplne oddelte oblasti fuzie koncovych platniciek.

Ak sa uz zacalo hojenie a integracia kosti, na mobilizaciu implantatu moéze byt

potrebny osteotom.

Implant&t SYNFIX Evolution vyberte z medzistavcového priestoru zatiahnutim za

pripevneny drziak. Na odstrdnenie implantdtu z medzistavcového priestoru

moze byt potrebné kontrolované lahké zatlkanie $trbinovym kladivkom.
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Upozorfiujeme, ze bezpec¢nostné opatrenia/varovania tykajlce sa odstranenia
implantatu su uvedené v ¢asti ,Varovania a bezpe¢nostné opatrenia”.

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane a ma sa
s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomaocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomécka v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Specialne prevadzkové pokyny
Pristup a expozicia

UloZenie pacienta do vhodnej polohy
— Priprednom pristupe k dolnym trovniam lumbalnej chrbtice umiestnite pacienta
do miernej Trendelenburgovej polohy.

Predny pristup

— Chirurgicky pristup zavisi od Urovne, ktora sa bude o3etrovat.

— Najdite spravnu operacnu Uroven a miesto rezu lateralnym skiaskopickym zobra-
zenim, pri¢om drzte rovny kovovy nastroj na boku pacienta. To poméha zabez-
pecit, aby rez a expozicia umoznili priamy pristup k operacnej trovni a umoznili
zavedenie skrutiek.

— Odportca sa exponovat operacnl Uroven standardnym retroperitonedlnym
pristupom. Na zdklade anatémie a patoldgie pacienta viak mézu byt indikované
aj iné pristupy.

Expozicia

— Obnazte operacnu Uroven tak, aby bol na oboch stranach stredovej linie stavca
dostato¢ny priestor rovnajuci sa polovici sirky implantatu SYNFIX Evolution.

— Zaistovacie skrutky implantatu SYNFIX Evolution sa musia zavadzat z priameho
predného smeru.

Resekcia platnicky

Vyrezanie predného okna

— Vytvorte anulotémiu, ktord bude centrovana v stredovej linii a dostatocne 3iroka
na umiestnenie implantatu SYNFIX Evolution. Volitelne sa moZze pouzit skisobna
stopa alebo skt3obny implantat ako $abléna na urcenie Sirky prstencového okna.

— Zachovajte ¢o najvacsiu Cast anterolateralneho, laterdlneho a posteriérneho prstenca,
aby ste zabezpecili stabilitu instrumentovaného segmentu.

Priprava medzistavcového priestoru

- Odstrarite materidl platnicky cez rez v annulus fibrosus. Vykonajte exciziu materi-
alu platnic¢ky a odstrante chrupavcité koncové platnicky, aby ste odhalili zakladné
kostené koncové platnicky stavcov.

— Dolezité je adekvatne vycistenie koncovych platniciek s cielom umoznit cievne
zasobovanie kostného 3tepu.

— Po priprave koncovych platni¢iek dokoncite dal3ie chirurgické zakroky.

Distrakcia a mobilizacia segmentu

Mobilizacia segmentu

- Pod skiaskopickou kontrolou zasunte rozperu tiel stavcov k zadnému okraju tiel
stavcov, aby ste postupne remobilizovali pohyblivy segment.

— Umiestnenie hrotov k zadnému okraju poméZze minimalizovat riziko fraktdry konco-
vej platni¢ky. Umiestnite rozperu na jednu stranu, aby ste ulahili resekciu platnicky
na kontralateralnej strane, a potom ten isty postup zopakujte na druhej strane.

— Roztiahnite medzistavcovy priestor pomocou rozpery tiel stavcov tak, aby ste
obnovili vysku platnicky a umoznili pristup k zadnej strane medzistavcového
priestoru.

- Distrakcia segmentu je nevyhnutna na obnovenie vysky platnicky, otvorenie nervo-
vého foramenu a nepriamu dekompresiu kanala. Dosiahnutie vhodného uloZenia,
vyplnenia a distrakcie medzistavcového priestoru je dolezité aj pre pociato¢nu stabi-
litu implantatu SYNFIX Evolution.

- Vyska rozpery v zloZzenom stave je 6 mm (3 mm na kazdu stranu).

Skusanie

Volitelnd moznost: Skusobna suprava na urcenie velkosti stopy

— Zvolte skusobnu stopu vhodnej velkosti a zasurite ju do medzistavcového
priestoru.

— Na potvrdenie spravneho vyberu stopy mozno pouzit anteroposteriérnu (AP)
a lateralnu skiaskopiu.

— Skusobnu stopu mozno mierne otocit v medzistavcovom priestore, aby bolo
predny okraj lepsie vidiet pod skiaskopiou.

Zostavenie drziaka skusobného implantatu
— Navlecte vreteno do kanylovaného drieku drziaka skusobného implantatu.
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Pripojenie skusobného implantatu k drziaku skusobného implantatu

— Vyberte skusobny implantat zodpovedajuci velkosti stopy urcenej pri skusani
stopy. Zvolte vysku a uhol zodpovedajuce tym, ktoré sa povazuju za vhodné
na zaklade predopera¢ného planovania, anatomickych vlastnosti zjavnych po
vycisteni platni¢ky a priprave koncovej platni¢ky a poziadaviek na obnovenie
normélneho zarovnania chrbtice a vysky platnicky.

— Namontujte vybrany skusobny implantat SYNFIX Evolution na drziak skd3obné-
ho implantatu. Zabezpecte ho Uplnym utiahnutim vribkovaného oto¢ného
gombika na zadnej strane drziaka skusobného implantatu.

- Vyska skusobného implantatu je v porovnani s implantdtom o 0,8 mm mensia.
To zodpoveda polovici vysky zubov implantatu na kazdej strane.

Zavedenie sku3obného implantatu

- Vlozte skusobny implantat do medzistavcového priestoru.

— Predné $trbiny na skusobnom implantate oznacuju miesta vstupu zaistovacich

skrutiek do prednej strany prilahlych stavcov.

Na umiestnenie skiisobného implantatu medzi tela stavcov do pozadovanej hibky

moze byt potrebné kontrolované lahké zatlkanie drziaka skisobného implantétu.

— Ak sa nedosiahne tesné prilnutie, postup zopakujte s pouzitim ¢oraz vacsich
skusobnych implantatov alebo implantatov s ingm uhlom, aby ¢o najlepsie vyho-
vovali anatomickym vlastnostiam medzistavcového priestoru.

— Ak je skusobna rozpera prilis velkd, ¢o brani zavedeniu primeranou silou, zopa-
kujte postup s pouzitim ¢oraz mensich skusobnych rozpier alebo s inym uhlom.

— Pri skusobnom zavedeni pouzite skiaskopiu a overte kone¢nu polohu a vhodnost
skusobného implantatu.

Postidenie anteroposteriérnej hibky

— Drziak sku3obnej rozpery ma prirubu, ktord sa nachadza vedla jeho spojenia
so sktidobnou rozperou. Po pripojeni k $tandardnym skisobnym rozperam pred-
stavuje priruba prednu ¢ast hlbokého implantatu. Dodato¢na hibka 3,0 mm
umoziuje posudit, aky implantat je vhodné pouzit, teda Standardny alebo hlboky,
a to na zéklade skiaskopického hodnotenia a priamej vizualizacie skiisobnej rozpery
v medzistavcovom priestore.

— HIboké a skusobné implantaty so zodpovedajucou stopou (5/SD, M/MD, L/LD) st
0 3,0 mm hibsie v anteroposteriérnom smere, ale maju rovnaku sirku, prednud
a zadnu vysku.

Priprava implantatu

Vyber implantatu

— Vyberte implantat SYNFIX Evolution, ktory zodpoveda stope, vyske a uhlu zvolenym
pomocou skusobného implantatu v predchadzajucich chirurgickych postupoch.

— Na ulahcenie vyberu implantatu su skd3obné implantaty oznacené vyskou,
lordotickym uhlom a stopou implantatu. Okrem toho su skusobné implantaty
a integrované zaistovacie dosticky farebne odlisené podla vysky.

PInenie implantatu SYNFIX Evolution

— Vlozte implantat SYNFIX Evolution do prislusnej formy v plniacej stanici.

— Napliite implantat SYNFIX Evolution v plniacej stanici materidlom 3tepu, az kym
nevycnieva z jeho dutin, aby sa zabezpecil kontakt s koncovymi platnickami stavcov.

— Na pevné vyplnenie materidlu $tepu do dutin implantatu pouzite utesriovac na
plnenie stepov.

VloZenie implantatu

Montéaz zameriavacej pomocky

— Vyberte zameriavaciu pomdcku zodpovedajucu vyske implantatu. Vysky 10,5/12 mm,
13,5/15 mm a 17/19 mm sa kombinuju do jednej zameriavacej pomocky.

— Uplne utiahnite spojovaciu skrutku v zameriavacej pomécke k spojke.

- Zostavte drziak zameriavacej pomocky.

— Zameriavacia pomocka s vy3kou 17/19 mm obsahuje 2 otvory a pocas zavadza-
nia skrutiek sa musi otacat (pozri chirurgicky postup , Zasunutie skrutiek”).

— Pripojte drziak zameriavacej pomocky k zameriavacej pomocke potiahnutim von-
kajsieho drieku na drziaku zameriavacej pomocky smerom k rukovéti a zapojte
zameriavaciu pomocku. Zarovnajte vertikéalne Cierne Ciary na drziaku zameriavacej
pomaocky a zameriavacej pomocke. Uvolnite vonkajsi driek, aby ste zostavu zaistili.

— Vlozte spojku do drziaka zameriavacej pomocky.

— Uistite sa, Ze drziak zameriavacej pomocky je Uplne usadeny na zameriavacej
pomaocke.

Moznost A: Pouzitie zameriavacej pomocky

Pripojenie implantatu k zameriavacej pomacke

— Umiestnite klu¢ové spojovacie rozhranie zmontovanej zameriavacej pomdcky do
prislusného dokovacieho prvku na implantate. Po umiestneni zameriavacej po-
maocky ju zaistite otocenim spojky v smere hodinovych ruciciek, ¢im spojovaciu
skrutku utiahnete.

— Predtym, ako zavediete implantat do medzistavcového priestoru, odstrarite spoj-
ku zo zameriavacej pomocky.

Zavedenie implantatu

— Uistite sa, Ze je spojenie zameriavacej pomdcky/implantatu zaistené vo vhodnej
polohe.

— Sipka na implantate SYNFIX Evolution musf smerovat kranialne, aby sa zaistilo,
Ze sa zmesti do medzistavcového priestoru. Vlozte implantat SYNFIX Evolution
do medzistavcového priestoru.
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— Na zasunutie implantatu SYNFIX Evolution do medzistavcového priestoru moze
byt potrebné kontrolované lahké zatlkanie drziaka zameriavacej pomocky.

— Prizavadzaniimplantatu pouzite skiaskopické zobrazovanie na postdenie polohy
implantatu.

— Implantat SYNFIX Evolution by mal pevne priliehat medzi koncové platnicky.

Overenie umiestnenia

— Optimalna poloha implantatu SYNFIX Evolution je centrovana medzi okrajmi tela
stavca a tak, aby bol implantat vhodne ulozeny a vyplial medzistavcovy priestor.

— Overte umiestnenie implantatu SYNFIX Evolution vzhladom na teld stavcov
v predo-zadnom a bo¢nom smere pod skiaskopiou.

— Pripadne sa mdZze pocas skiaskopie odstranit zameriavacia pomocka, aby sa
zlepsila vizualizacia prednej strany implantatu.

- Titanové dosticka a jedna zadna tantalova rontgenova znacka, ktoré su stc¢astou
implantatu, st navrhnuté tak, aby umoznili intraoperac¢né radiografické posude-
nie polohy implantatu.

— Rontgenova znacka je rovnobeznd s koncovymi platni¢kami a zarovno so zadnou
stenou implantatu SYNFIX Evolution.

Volitelnd moznost: Kone¢né umiestnenie

— V pripade, Ze je potrebné polohu implantatu SYNFIX Evolution upravit, pouzite
prilozenu zameriavaciu pomocku na manualnu manipulaciu s polohou implantatu.

— Na Upravu polohy implantatu moze byt potrebné kontrolované lahké zatlkanie
drziaka zameriavacej pomocky.

— Pri Uprave polohy implantatu pouzivajte skiaskopickt kontrolu.

Moznost B: Pouzitie zavadzaca/distraktora Squid

Zmontovanie zavadzaca/distraktora Evolution SQUID a vyber zatlacacieho bloku

— Zmontujte zavadzac/distraktor Evolution SQUID. Uvolnite vreteno zavadzaca/
distraktora Evolution SQUID stlacenim uvolnovacieho tlacidla na drzadle a posunite
blok zatld¢aca Uplne dozadu. Zaistite vreteno stlacenim zaistovacieho tlacidla
a zasurite zatlacaci blok do spojky bloku zatlac¢aca, az kym nebude Uplne usadeny.

— Priimplantatoch SYNFIX Evolution s vy3kou 19 mm vykonajte najprv chirurgicky
postup ,,Montaz implantatu SYNFIX Evolution” a potom zasurite zatlacaci blok
do bloku zatlac¢aca.

- S vy¢nievajucimi zatlac¢acimi blokmi implantat anteriérne vycnieva z predného
okraja tela stavca a méze byt plne usadeny pomocou zameriavacej pomocky.

Montéz implantatu SYNFIX Evolution

- Vlozte implantat SYNFIX Evolution medzi lopatky zavadzaca/distraktora Evolu-
tion SQUID tak, aby sa drazky implantatu SYNFIX Evolution spojili s kolajni¢kami
lopatiek. Otacanim T-rukovati zvadzaca/distraktora Evolution SQUID v smere
hodinovych ruciciek postvajte zatlacaci blok dovtedy, kym sa nedotkne implan-
tatu SYNFIX Evolution. Implantat SYNFIX Evolution teraz bezpec¢ne drzi na
mieste a je pripraveny na zavedenie.

— Montaz implantatu SYNFIX Evolution s vyskou 19 mm mozno vykonat len pred
instalaciou zatlacacieho bloku (pozrite si predchadzajuci chirurgicky krok).

— Hrot lopatiek sa vlozi do medzistavcového priestoru az po hibkové zarazky
na lopatkach. Aby sa hrot dal Uplne zasunut, musi byt Uplne zatvoreny.

— Obrazok na zatla¢acom bloku zobrazuje vy¢nievanie implantatu SYNFIX Evolution
z medzistavcového priestoru.

Zavedenie implantatu

- Zasufite hrot zavadzaca/distraktora Evolution SQUID do medzistavcového
priestoru, az kym sa hibkové zarazky na lopatkach nedotknu predného okraja
tela stavca. Hrot zavadzaca/distraktora Evolution SQUID je hlboky 25 mm a 3iro-
ky 28 mm. Na pomoc pri symetrickom zavadzani implantatu SYNFIX Evolution
do medzistavcového priestoru by mal byt centralny otvor lopatiek zavadzaca/
distraktora Evolution SQUID zarovnany s prednou stredovou liniou tiel stavcov.

— Aktivovanim zavadzaca/distraktora SQUID roztahujte pri zavadzani implantatu
medzistavcovy priestor.

- S nasadenym vretenom otacajte T-rukovatou na zavadzaci/distraktore Evolution
SQUID, aby ste implantat posunuli po lopatkach do medzistavcového priestoru.
Sila potrebna na otacanie T-rukovétou sa bude zvysovat, ked implantat SYNFIX
Evolution bude postupovat po lopatkach a zavadzac/distraktor Evolution SQUID
bude nadvihovat medzistavcovy priestor. Pod skiaskopickou kontrolou pokracuj-
te v otdcani T-rukovatou, kym sa implantat SYNFIX Evolution Uplne nevysunie
a neuvolni zo zavadzaca/distraktora Evolution SQUID. Cvaknutie, ktoré zaznie
pri zatvoreni lopatiek, potvrdzuje, Ze implantat SYNFIX Evolution je usadeny
a zavadzac/distraktor Evolution SQUID je Uplne vysunuty a uvolneny. V zavislos-
ti od velkosti stavcov sa predny okraj implantadtu SYNFIX Evolution zvycajne
umiestni +/-1 mm od hodnoty uvedenej na vybranom zatla¢acom bloku.

— Zavadzac¢/distraktor Evolution SQUID moZzno pouzit iba na predny pristup.

Odstranenie zavadzaca/distraktora QUID

— Po spravnom umiestneniimplantatu SYNFIX Evolution opatrne odstrarite zavad-
zac¢/distraktor Evolution SQUID.

strana 6/8



Pripojenie zameriavacej pomocky

— ZostavenU zameriavaciu pomocku zasurite do expozicie.

— Umiestnite klU¢ové spojovacie rozhranie zameriavacej pomocky do prislusného
dokovacieho prvku na implantate.

— Po umiestneni zameriavacej pomocky ju zaistite otocenim spojky v smere
hodinovych ruciciek, ¢im spojovaciu skrutku utiahnete.

— Odstrarite spojku zo zameriavacej pomocky.

Overenie umiestnenia

— Optimélna poloha implantatu SYNFIX Evolution je centrovana medzi okrajmi tela
stavca a tak, aby bol implantat vhodne ulozeny a vypinal medzistavcovy priestor.

— Qverte umiestnenie implantatu SYNFIX Evolution vzhladom na teld stavcov
v predo-zadnom a bo¢nom smere pod skiaskopiou.

— Pripadne sa moze pocas skiaskopie odstranit zameriavacia pomocka, aby sa
zlepsila vizualizacia prednej strany implantatu.

- Titdnova dosticka a jedna zadna tantalova réntgenové znacka, ktoré su sucastou
implantatu, su navrhnuté tak, aby umoznili intraoperacné radiografické posudenie
polohy implantatu.

— Rontgenova znacka je rovnobezna s koncovymi platnickami a zarovno so zadnou
stenou implantatu SYNFIX Evolution.

Volitelnd moznost: Kone¢né umiestnenie

— V pripade, Ze je potrebné polohu implantatu SYNFIX Evolution upravit, pouzite
priloZzenu zameriavaciu pomocku na manualnu manipulaciu s polohou implantatu.

— Na upravu polohy implantatu SYNFIX Evolution méze byt potrebné kontrolované
lahké zatlkanie drziaka zameriavacej pomaécky.

— Pri tprave polohy implantatu pouzivajte skiaskopicku kontrolu.

Technika s malym otvorom

Zameriavacie pomocky s malym otvorom

— Celkovy profil zameriavacich pomécok bol zmenseny tym, Ze obsahuju len dva
otvory vedla seba. Preto je potrebné zameriavaciu pomécku po vlozZeni prvych
dvoch skrutiek otocit (rovnako ako pri zameriavacej pomocke s vyskou 17/19 mm
v Standardnej suprave nastrojov SYNFIX Evolution).

— Zameriavacie pomocky st potiahnuté (¢iernou farbou) s cielom odliit ich od
standardnych zameriavacich pomdocok.

VloZenie skrutiek: Standardné skrutkovace so zameriavacimi poméckami s malym

otvorom

— Upozornujeme, Ze vyryté ciary na skrutkovadi a 3idle sa budu nachadzat na
roznych miestach v porovnani so Standardnymi zameriavacimi poméckami.
Vyryta Ciara na skrutkovaci SYNFIX Evolution bez zavitovej zaistovacej objimky
sa po zaisteni skrutky na dosticke nezarovna s okrajom zameriavacej pomocky.
V pripade skrutkovaca SYNFIX Evolution bude po zaisteni skrutky na dosticke
viditelna jedna zelena vyryté ciara na proximalnej strane zavitovej zaistovacej
objimky. Skrutky st Uplne zasunuté, ked dosiahnu pevny koncovy bod.

— Uvolnite spojovaciu skrutku, ktora pripaja zameriavaciu pomécku k implantatu
SYNFIX Evolution, a oto¢te zameriavaciu pomdcku o 180° na pripravu na posled-
né dve skrutky.

Vlozenie skrutiek: Skrutkovace s malym otvorom so zameriavacimi poméckami

s malym otvorom

— Skrutkovace s malym otvorom a $idlo maju kratsiu funk&nd koncovku. Skrutkovac
s malym otvorom je navrhnuty tak, aby sa dal pouzit so $tandardnou zavitovou
zaistovacou objimkou.

— Proximalny koniec drieku na skrutkovacoch s malym otvorom a 3idle je potiahnu-
ty (Ciernou farbou) s cielom odlisit ich od standardnych skrutkovacov a 3idla.

— Uvolnite spojovaciu skrutku, ktord pripaja zameriavaciu pomocku k implantatu
SYNFIX Evolution, a oto¢te zameriavaciu pomdcku o 180° na pripravu na posled-
né dve skrutky.

Kratky skrutkovac s malym otvorom

— Upozornujeme, Ze v zavislosti od pristupu a anatémie pacienta je ako alternativa k
dispozicii dalsi kratky skrutkovac. Tento skrutkovac tiez obsahuje potiahnuty pru-
7ok (¢ierny) na odlisenie od skrutkovacov v $tandardnej stiprave SYNFIX Evolution.

VloZenie skrutiek

Montéz 3idla a skrutkovacov

— Pripojte rukovat k spojke AO 3idla.

— Potom pripojte rukovat k spojke AO skrutkovaca SYNFIX Evolution. Potom pris-
krutkujte zavitovu zaistovaciu objimku Uplne nadol na hrot skrutkovaca.

— Uistite sa, Ze sipka na objimke smeruje k rukovati skrutkovaca.

Volitelnd moznost:

— Podla Zelania chirurga je mozné zostavit volitelnt rukovat s rohatkovym kltu¢om,
skrutkovac bez zavitovej zaistovacej objimky alebo rovny skrutkovac.

— Podla Zelania chirurga mozno zavadzanie skrutiek a zavere¢né utiahnutie spojit
do jedného kroku namontovanim rukovati s obmedzenim krdtiaceho momentu
na skrutkovac¢ SYNFIX Evolution.
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Volitelnd moznost: Montaz ochranného puzdra

~ Ochranné puzdro moZzno namontovat na vietky klbové nastroje SYNFIX Evolution.

— Nasurite ochranné puzdro so 3ipkou smerujtcou na koniec rukovati nastroja cez
distalny koniec nastroja smerom ku klbu. Ochranné puzdro opatrne zasurite do
prislusnych drazok.

— Ochranné puzdro ma vopred nastavené zakrivenie 35° na ulahcenie zasunutia
do zameriavacej pomacky a poskytuje dodato¢nt polohovi pamét kibu.

- Skontrolujte, ¢i je puzdro spravne orientované a nasadené na nastroji.

Vytvorenie vodiaceho otvoru

— Vlozte sidlo do zameriavacej pomocky. Vytvorte vodiaci otvor v tele stavca na
zavedenie skrutky zatla¢enim na rukovét sidla rota¢nymi pohybmi.

— Na dodato¢nu retrakciu a ochranu tkaniva po zavedeni prvej skrutky mozno
pouzit retraktor mékkych tkaniv. Upevnite retraktor do prisludnej drazky na
vybranej zameriavacej pomocke.

- V pripade potreby sa moze pouzit pridrziavaci nastroj na kontrolu hrotu 3idla
a na zabranenie poraneniu okolitych makkych tkaniv alebo ciev.

— Pridrziavaci nastroj mozno pouzit aj na odstranenie 3idla, aby sa predislo posko-
deniu prilahlych Struktar.

- Povytvoreni prvého vodiaceho otvoru pokracujte v zavadzani prvej skrutky s cieflom
stabilizovat implantét a nasledne pokracujte s pripravou dal3ich otvorov.

- Odporuca sa zacat so zavadzanim skrutiek, ktoré sa zavadzaju najlahsie (napr.
skrutky S1 pre L5/S1).

- Na rozbitie kortexu nie je potrebné do sidla udierat ani nim otacat na doraz.
Zvycajne staci pootocit nim v smere a proti smeru hodinovych ruciciek.

— Dlzka vetkych skrutiek presahuje hibku penetracie sidlom.

Vyber skrutky

— Vyberte vhodny typ a dizku skrutky podla anatémie pacienta a klinickych pozia-
daviek.

— Skrutky s jemnym hrotom umoZzriuju penetréciu do sklerotickej kosti.

— V zavislosti od anatomie pacienta a bezpecného pouZitia sa odporuca pouzit
¢o mozno najvacsiu dizku skrutky.

Zalozenie skrutky do skrutkovaca

- Stanicu na vkladanie skrutiek bezpe¢ne umiestnite na akykolvek rovny povrch
alebo ju pri vkladani skrutky drzte v ruke. Vlozte skrutku do stanice na vkladanie
skrutiek s hrotom smerom nadol.

— Zasurite skrutkovac do zarezu na skrutke a zaistite, aby bola zavitova zaistovacia
objimka Uplne usadend v stanici na vkladanie skrutiek. Je mozné, Zze bude
potrebné objimku zatlacit nadol, aby bola v kontakte so skrutkou.

— Zalozte skrutku otacanim skrutkovaca proti smeru hodinovych ruciciek, kym
skrutka nebude upevnena a objimka Uplne nedosadne na hlavu skrutky.

- Vytiahnite skrutkovac s vloZzenou skrutkou zo stanice na vkladanie skrutiek.

Zasunutie a utiahnutie skrutiek

— Retraktor makkych tkaniv je navrhnuty tak, aby zaistoval dodato¢nu retrakciu
a ochranu tkaniva, ako aj volny priestor na zavedenie skrutky pozdlz trajektorie
skrutky. Upevnite retraktor do prisludnej drazky na vybranej zameriavacej
pomobcke.

— Zasurite vloZenu skrutku cez zameriavaciu pomocku do vodiaceho otvoru vytvo-
reného pomocou 3idla. Pri zavadzani skrutky pouzite skiaskopické zobrazovanie
na posudenie jej polohy.

— Pri vkladani do zameriavacej pomdcky alebo vyberani zo zameriavacej pomocky
sa moOze na ovladanie skrutkovaca pouzit pridrziavaci nastroj.

— Akonahle su v okienkach na zavitovej zaistovacej objimke viditelné oba zelené
kruzky a pocitite pevny koncovy bod, skrutka je Uplne zasunuta.

— Pocas celého zavadzania skrutky je nutné vyvijat konstantnd silu pozd(z osi
skrutky.

— Ku skrutkovacu pripojte rukovat s obmedzenim krdtiaceho momentu. Opatovne
utahujte, kym hmatom nepocitite uvolnenie, ktoré signalizuje, Ze bol pouzity
pozadovany krutiaci moment.

— Na zabezpecenie vhodného zaistenia je dolezité, aby uhol U-klbu pocas zavere¢-
ného utiahnutia neprechadzal cez drziak zameriavacej pomocky. Znizte zakrivenie
U-kibu retraktovanim tkaniva pomocou retraktora makkych tkaniv.

— Pomocou skiaskopie skontrolujte polohu skrutky.

— Drziak zameriavacej pomdcky mozno volitelne odstranit po zasunuti a utiahnuti
prvej skrutky, aby sa ulahcilo zasunutie skrutky.

— Zopakujte vyssie uvedeny chirurgicky postup zasunutia skrutiek pre zvysné
3 skrutky.

— Ak sa pouziva implantat s vyskou 17/19 mm, zameriavacia pomocka sa musf po
zasunuti druhej skrutky otocit.

— Ak je zastvanie skrutiek blokované alebo naroc¢né, overte, ¢i st predtym umiest-
nené skrutky zasunuté dostatocne daleko, ¢i neblokuju aktuélnu skrutku a ¢i do
tohto otvoru uz nebola zavedend ind skrutka.

- Na kone¢né dotiahnutie sa odporuca pouzit rovny skrutkova¢, ak to pristup
umozriuje, alebo ¢o najviac narovnat zahnuty skrutkovac.
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Otocenie zameriavacej pomocky s vyskou 17 a 19 mm

— V pripade implantétu s vy3kou 17 a 19 mm je potrebné zameriavaciu pomocku
po zavedeni prvych 2 skrutiek otocit.

— Najprv znovu pripevnite drziak zameriavacej pomocky k zameriavacej pomaocke.
Potiahnite vonkajsi driek drziaka zameriavacej pomdécky smerom k rukovati a potom
ho pripojte k zameriavacej pomocke. Uvolnite vonkajsi driek drziaka zameriavacej
pomocky.

- Vlozte spojku do drziaka zameriavacej pomacky a otacanim spojky proti smeru
hodinovych ru¢iciek odpojte spojovaciu skrutku od implantatu.

— Odstrarnte zameriavaciu pomoécku z implantatu, otocte ju o 180° a znovu ju
pripojte k implantatu.

— Umiestnite klu¢ové spojovacie rozhranie zmontovanej zameriavacej pomocky do
prislusného dokovacieho prvku na implantate. Po umiestneni zameriavacej po-
mocky ju zaistite otocenim spojky v smere hodinovych ruciciek, ¢im spojovaciu
skrutku utiahnete.

— Odstrarite spojku zo zameriavacej pomacky.

Zopakujte vy33ie uvedeny chirurgicky postup zasunutia skrutiek pre zvy3né

2 skrutky.

Odstranenie nastrojov

— Najprv znovu pripevnite drziak zameriavacej pomocky k zameriavacej pomdcke.

Potiahnite vonkajsi driek drziaka zameriavacej pomocky smerom k rukovati a potom

ho pripojte k zameriavacej pomdcke. Uvolnite vonkajsi driek drziaka zameriavacej

pomocky.

Vlozte spojku do drziaka zameriavacej pomdcky a otad¢anim spojky proti smeru

hodinovych ruciciek odpojte spojovaciu skrutku od implantatu.

Odstrante zameriavaciu pomdcku z implantatu.

— Ak sa zameriavacia pomocka tazko odstranuje, skontrolujte, ¢i su vietky skrutky
Uplne zasunuté a ¢i pocas odstrariovania neblokuju zameriavaciu pomocku.

Overenie polohy implantatu

— Optimélna poloha implantatu SYNFIX Evolution je centrovana medzi okrajmi tela
stavca a tak, aby bol implantat vhodne ulozeny a vypinal medzistavcovy priestor.

— Qverte umiestnenie implantatu SYNFIX Evolution vzhladom na teld stavcov
v predo-zadnom a bo¢nom smere pod skiaskopiou.

— Titdnova dosticka a jedna zadna tantalova réntgenové znacka, ktoré su sucastou
implantatu, su navrhnuté tak, aby umoznili intraoperacné radiografické posudenie
polohy implantatu.

— Rontgenova znacka je rovnobezna s koncovymi platnickami a zarovno so zadnou
stenou implantatu SYNFIX Evolution.

Odstranenie skrutiek

Montéaz zameriavacej pomocky

— Vyberte zameriavaciu pomoécku zodpovedajucu vyske implantatu. Kazda zame-
riavacia pomocka kombinuje 2 vysky.

— Zostavte drziak zameriavacej pomocky.

— Uplne utiahnite spojovaciu skrutku v zameriavacej pomécke k spojke. Pripojte
drziak zameriavacej pomocky k zameriavacej pomocke potiahnutim vonkajsieho
drieku na drziaku zameriavacej pomocky smerom k rukovati a zapojte zameriava-
ciu pomocku. Zarovnajte vertikéalne ¢ierne Ciary na drziaku zameriavacej poméocky
a zameriavacej pomocke. Uvolnite vonkajsi driek, aby ste zostavu zaistili.

— Vlozte spojku do drziaka zameriavacej pomocky.

— Uistite sa, Ze drziak zameriavacej pomocky je Uplne usadeny na zameriavacej
pomaocke.

Pripojenie zameriavacej pomocky

— Zostavenu zameriavaciu pomocku zasurite do miesta operacie.

— Umiestnite klu¢ové spojovacie rozhranie zameriavacej pomocky do prislusného
dokovacieho prvku na implantate.

— Po umiestneni zameriavacej pomocky ju zaistite oto¢enim spojky v smere hodino-
vych ruciciek, ¢im spojovaciu skrutku utiahnete. Odstrante spojku zo zameriavacej
pomaocky.

— Zameriavacia pomocka by mala tesne priliehat k dosticke.

— Uistite sa, Ze spojenie zameriavacej pomocky a implantatu je pevné.

Odstranenie skrutiek

— Zmontujte skrutkovac bez zavitovej zaistovacej objimky.

— V zavislosti od pristupu mozno pouzit rovny skrutkovac.

— Na dodato¢nu retrakciu a ochranu tkaniva pomocou zahnutého skrutkovaca
mozno pouzit retraktor makkych tkaniv. Upevnite retraktor do prislusnej drazky
na vybranej zameriavacej pomocke.

— Zasurite skrutkovac do zameriavacej pomocky a zatla¢te ho do zarezu na skrutke.

— Privkladani do zameriavacej pomocky alebo vyberani zo zameriavacej pomocky
sa moze na ovladanie skrutkovaca pouzit pridrziavaci nastroj.

— Otacajte skrutkovacom proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili skrutku,
a odstrante ju.

— Na lepsiu viditelnost a pristup mozete pripadne odstranit drziak zameriavacej
pomaocky. Zopakujte tento krok na odstranenie zvysnych troch skrutiek.

— Pomocou skiaskopie overte, ¢i boli odstranené vsetky skrutky.

— Na odstranenie skrutiek nepouzivajte zahnuty skrutkovac so zavitovou zistovacou
objimkou.
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Odstranenie zameriavacej pomocky

- V pripade potreby najprv znovu pripevnite drziak zameriavacej pomocky k zameria-
vacej pomocke. Potiahnite vonkajsi driek drziaka zameriavacej pomoécky smerom
k rukovati a potom ho pripojte k zameriavacej pomocke. Uvolnite vonkajsi driek
drziaka zameriavacej pomocky.

- Vlozte spojku do drziaka zameriavacej pomocky a otacanim spojky proti smeru
hodinovych ruciciek odpojte spojovaciu skrutku od implantatu.

— Odstrante zameriavaciu pomdacku z implantatu.

— Ak sa zameriavacia pomdcka tazko odstraniuje, skontrolujte, ¢i st v3etky skrutky
odstranené a ¢i pocas odstrafiovania neblokuju zameriavaciu pomocku.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak saimplantat dodava v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informécie v stlade s letdkom s informdaciami pre pacienta. Elek-
tronicky stbor obsahujuci informacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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