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Instrucciones de uso

Implantes SYNFIX™ Evolution

SYNFIX Evolution es un dispositivo auténomo de fusion intersomatica lumbar
anterior (ALIF) disenado para usarse en la region lumbar de la columna vertebral.
El dispositivo incorpora una placa de titanio de fijacion anterior con tornillos de
bloqueo de titanio y un cajetin intersoméatico PEEK radiotransparente con varillas
marcadoras de tantalio. El cajetin consta de un lumen central que puede aceptar
material de injerto 6seo.

Estos implantes estan disponibles en distintas opciones de altura y superficie, con
cuatro opciones de angulacion lordética entre las que elegir.

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre los siguientes productos:

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

Nota importante para profesionales médicos y personal de quiréfano: Estas instruc-
ciones de uso no incluyen toda la informacion necesaria para elegir y utilizar un
dispositivo. Antes de usar el producto, lea con atencién las instrucciones de uso
y el folleto «Informacion importante» de Synthes. Asegurese de conocer bien la
operacién adecuada.

Para obtener informacion adicional, por ejemplo sobre técnicas quirdrgicas, vaya
a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/ accompanying-information o pén-
gase en contacto con el servicio de atencién al cliente local.

Materiales

PEEK: polieteretercetona conforme a la norma ASTM F2026

Aleacion de titanio: TAN (titanio, 6 % de aluminio, 7 % de niobio) conforme a la
norma ISO 5832-11

Tantalio conforme a la norma ISO 13782

Uso previsto

Los implantes SYNFIX Evolution estan indicados para su uso como dispositivos
auténomos de fusion intersomatica lumbar anterior (ALIF) en pacientes con madurez
dsea en la columna lumbar (L1-S1).

Los implantes SYNFIX Evolution estan disefiados para un abordaje anterior.

Nota: En caso de inestabilidad segmentaria, puede ser necesaria una fijaciéon
complementaria.
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Indicaciones
Los implantes SYNFIX Evolution estan indicados para la enfermedad degenerativa
de la columna lumbar.

Contraindicaciones
— Osteoporosis importante

Grupo objetivo de pacientes

Los implantes SYNFIX Evolution estan indicados en pacientes con madurez dsea.
Estos productos se deben utilizar respetando el uso previsto, las indicaciones y las
contraindicaciones, y de acuerdo con la anatomia y el estado de salud del paciente.

Usuario previsto

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan suficiente informacién para
el uso directo del dispositivo o sistema. Se recomienda encarecidamente recibir
formacién de un cirujano con experiencia en el manejo de estos dispositivos.

La cirugia debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y segun la
operaciéon recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar que la operacion
se lleve a cabo correctamente. Se recomienda encarecidamente que la cirugia corra
Unicamente a cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacion adecuada, tengan
experiencia en cirugia vertebral, conozcan los riesgos generales de esta clase
de cirugia y estén familiarizados con los procedimientos quirdrgicos especificos
del producto.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios cuali-
ficados con experiencia en cirugia vertebral; por ejemplo, cirujanos, médicos,
personal de quiréfano y operarios que intervengan en la preparacion del dispositivo.

Todo el personal que manipule el dispositivo debe saber que estas instrucciones de
uso no incluyen toda la informacién necesaria para escoger y utilizar un dispositivo.
Antes de usar el producto, lea con atencién las instrucciones de uso y el folleto
«Informacion importante» de Synthes. Aseglrese de conocer bien la operacion
adecuada.

Beneficios clinicos esperados

Cuando los implantes SYNFIX Evolution se usan segun lo previsto y de acuerdo con
las instrucciones de uso y etiquetado, estos dispositivos estabilizan los segmentos
de movimiento después de la extraccion del disco intervertebral como complemento
de la fusion, con lo que se espera que se alivie el dolor en la espalda o la pierna que
causa el estado degenerativo de la columna vertebral.

Para consultar un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico, siga este
enlace (tras la activacion): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Los implantes SYNFIX Evolution son dispositivos de fusion intersomatica lumbar
anterior (ALIF) disefiados para estabilizar los segmentos de movimiento antes de la
fusion.

Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios no deseados
y riesgos residuales

Como en todas las intervenciones quirdrgicas importantes, existe un riesgo de que
se produzcan acontecimientos adversos. Entre los acontecimientos adversos
posibles, se incluyen los siguientes: problemas derivados del uso de anestesia y de
la posicion del paciente; trombosis; embolia; infeccion; sangrado excesivo; lesion
neuronal y vascular; muerte; hinchazén; cicatrizacion anémala de la herida o for-
macion anormal de cicatrices; osificacion heterotopica; trastorno funcional del
sistema musculoesquelético; paralisis (temporal o permanente); sindrome doloroso
regional complejo (SDRC); reacciones alérgicas o de hipersensibilidad; sintomas
asociados a la prominencia del implante o de los componentes; rotura, aflojamiento
o migracion del implante; consolidacion defectuosa; ausencia o retraso de la con-
solidacién; disminucién de la densidad ésea por osteoporosis por transferencia de
cargas; degeneracion de los segmentos adyacentes; dolor continuo o sintomas
neuroldgicos; dafos en huesos, discos, 6rganos u otras partes blandas adyacentes;
desgarro de la duramadre o pérdida de liquido cefalorraquideo; compresion
o contusién de la médula espinal; desplazamiento del dispositivo o del material de
injerto; angulacion vertebral.
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Dispositivo estéril

- Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extraiga
del envase hasta inmediatamente antes de usarlos.

@ No utilizar si el envase esta dafado.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad
del envase estéril. No utilice el producto si el envase esta danado o se ha superado
la fecha de caducidad.

@ No reesterilizar

Es posible que al reesterilizar el dispositivo, el producto pierda la esterilidad, no
satisfaga las especificaciones de rendimiento o presente propiedades de los
materiales alteradas.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Indica que el producto es un producto sanitario previsto para un solo uso o para
utilizarse en un Unico paciente durante una sola intervencién.

La reutilizacién o el reprocesamiento clinico (p. ej., limpieza y reesterilizacion)
pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo o producir fallos en el
mismo que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso
entrafian un riesgo de contaminacién, debido, por ejemplo, a la transmision de
material infeccioso de un paciente a otro. Esto puede implicar lesiones o la muerte
del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben volver a procesarse. Los implantes de Synthes
contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales
no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con los protocolos
hospitalarios. Incluso cuando parezcan estar en buen estado, los implantes pueden
presentar pequefos defectos o patrones de tension interna que podrfan causar
fatiga del material.

Advertencias y precauciones

— Se recomienda encarecidamente que la implantacién del implante SYNFIX Evolution

corra Unicamente a cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacion adecuada,

tengan experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos generales de esta
clase de cirugia y estén familiarizados con los procedimientos quirdrgicos
especificos del producto.

La implantacion debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones para la operacion

recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar que la operacién se

lleve a cabo correctamente.

— El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un
diagnostico incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacion
incorrecta de piezas y/o técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de los métodos
terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

Discectomia

Preparacién del espacio intervertebral

— Es fundamental extirpar el ntcleo y la porcién interna del anillo para evitar el
desplazamiento de material discal al conducto vertebral durante la introduccion
delimplante, asi como la posible interferencia con la penetracion de tejido 6seo.

— Una preparacion excesivamente agresiva puede debilitar los platillos vertebrales,
al extraer tejido 6seo debajo de las capas cartilaginosas. La extraccién de todo
el platillo vertebral puede provocar la retraccién del implante y la pérdida de
estabilidad segmentaria.

Distraccién y movilizacién segmentaria

— Con el fin de minimizar el riesgo de fractura del platillo vertebral, es esencial que
las puntas del separador se coloquen al margen posterior del cuerpo vertebral.
Con el fin de cerciorarse, se recomienda el control radiolégico con el intensificador
de imagenes durante la introduccion del separador.

— Es importante no realizar una distraccion excesiva del segmento para evitar
lesiones de las estructuras ligamentosas y neurales.

Pruebas

Opcional: Prueba para el tamano de superficie

— Evalle cuidadosamente la posicion de los bordes anterolaterales de la prueba de
superficie para asegurarse de que se sittan dentro de la periferia del cuerpo
vertebral.

Conexion del implante de prueba al portaimplante de prueba
- La interfaz en forma de diamante en el implante de prueba y portaimplantes
Evolution debe estar dentro de la interfaz del implante de prueba.

Insercion del implante de prueba

— No deje el implante de prueba en el espacio intervertebral.

— Una preparacion insuficiente del espacio intervertebral puede poner en peligro
el suministro vascular al injerto éseo.

— Sea consciente de las partes blandas o vasos sanguineos que puedan estar en la via
del implante de prueba o causar posibles interferencias con las hojas del retractor.

— Asegurese de que la flecha del implante de prueba esta orientada cranealmente
antes de la insercioén, ya que los implantes e implantes de prueba SYNFIX Evolution
son asimétricos.
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Evaluacién de la profundidad anteroposterior

— Evalte cuidadosamente la posicion de los bordes anterolaterales del implante de
prueba a fin de asegurar que se sittan dentro la periferia del cuerpo vertebral.

— Sise necesita un espaciador de implantes profundos, asegurese de que el ala del
soporte del implante de prueba esté suficientemente ranurada a fin de asegurar
que el implante profundo permanezca completamente insertado en el espacio
intervertebral una vez introducido.

Preparacion del implante

Asiento del implante SYNFIX Evolution

— No utilice una fuerza excesiva para comprimir o encajar el injerto en el implante,
ya que esto podria interferir con la integracién vascular y la consolidacion 6sea.

— La estacion de asiento combina los tamafos de superficie de apoyo correspon-
dientes, estandar y profundo, en un tnico molde.

— Evite danar el implante SYNFIX Evolution durante el asiento del material de injerto.

Insercién del implante
Montaje de la guia
— No utilice el punzén ni el destornillador sin la guia correspondiente.

Insercién del implante:

Opcion A: Uso de una guia

Acoplamiento del implante a la gufa

— Asegurese de que la guia se corresponde con el tamano del implante.
— La guia debe quedar firmemente ajustada a la placa.

— Compruebe que la conexién entre la guia y el implante es segura.

Insercién del implante

— Compruebe que el implante SYNFIX Evolution esté insertado con la flecha en
direccion craneal, dado que el implante es asimétrico.

— Retire el anclaje antes de amartillar para evitar dafiar el tornillo de conexion.

— No introduzca el implante a demasiada profundidad para asi evitar danar el borde
anterior del hueso por culpa de la gufa. Una impactacién excesiva puede dafar
la cara anterior de las vértebras.

Opcional: Posicion final
— Retire el anclaje antes de amartillar para evitar dafiar el tornillo de conexion.

Insercién del implante:

Opcion B: Uso del instrumento de insercion y de distracciéon SQUID™

Montaje del instrumento de insercion y de distraccion Evolution SQUID y seleccién

del blogue impulsor

— Asegurese de utilizar los bloques impulsores de SYNFIX Evolution. No utilice los
blogues impulsores negros con el grabado SYNCAGE Evolution.

Insercién del implante

— Compruebe que el instrumento de inserciéon y de distraccion Evolution SQUID
esté insertado con la flecha del implante SYNFIX Evolution en direccién craneal,
dado que el implante es asimétrico.

— El implante, asi como el tope del instrumento de insercion y de distraccion
SQUID, se mueven hacia el cuerpo vertebral. Sea consciente de las partes blandas
y de los vasos sanguineos que puedan estar en la via del implante y del tope del
instrumento de insercion y de distraccion SQUID, ya que pueden presionarse
contra los cuerpos vertebrales o causar interferencias con las hojas del retractor.
El incumplimiento puede dar lugar a lesiones en las estructuras adyacentes.

— Es importante abstenerse de utilizar un implante que sea demasiado alto para
el espacio intervertebral con el fin de evitar realizar una distraccién excesiva
del segmento y lesionar las estructuras ligamentosas, neurales o de los platillos
vertebrales.

- Bajo control radioscépico confirme la posicion del instrumento de insercion y de
distraccién Evolution SQUID y del implante SYNFIX Evolution, la restauracion de
discos, la altura del foramen, y la alineacién general.

Retirada del instrumento de insercién y de distracciéon SQUID

— Sea consciente de las partes blandas o vasos sanguineos que puedan estar en la
via del instrumento de insercion y de distraccion Evolution SQUID o causar
posibles interferencias con las hojas del retractor.

Acoplamiento de la guia

- La guia debe quedar firmemente ajustada a la placa.

— Compruebe que la conexién entre la guia y el implante es segura.

— Asegurese de que la guia se corresponde con el tamano del implante.

Opcional: Posicion final
— Retire el anclaje antes de amartillar para evitar dafiar el tornillo de conexion.

Guias Mini-Open

- Los tornillos de 25 mm son los mas largos que pueden utilizarse con las gufas
Mini-Open, ya que no hay suficiente guia para los tornillos de 30 mm. Las guias
estandar (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) deben utilizarse para los tornillos
de 30 mm.
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Insercion de los tornillos: Destornilladores Mini-Open con guia Mini-Open

— Los destornilladores Mini-Open (03.835.410 y 03.835.413) no pueden utilizarse
con las guias estandar (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003), ya que no son lo
suficientemente largos como para apretar y bloquear completamente los tornillos
en las placas del implante. El tornillo sequird girando libremente dentro de la
gufa, ya que el tornillo no se encajara en la placa del implante SYNFIX Evolution;
no serd posible la torsion final necesaria.

— Debe disponerse de un segundo destornillador Mini-Open (03.835.410 y/o
03.835.413) como reserva.

Destornillador Mini-Open corto

— El destornillador corto solo puede utilizarse para la insercion inicial del tornillo
y requiere el apretado final con el destornillador estandar (03.835.013) o el
Mini-Open (03.835.413). Cada tornillo debe insertarse por completo antes
de proceder a la insercién del siguiente tornillo, para evitar que dos tornillos se
entrecrucen y se atasquen en la guia.

Insercion de los tornillos

Opcional: Montaje de la vaina de proteccién histica

— Deslice con cuidado la vaina de proteccion histica en linea recta sobre la punta
del punzén para evitar dafarla. Tenga cuidado de no lesionarse con la punta
afilada del punzon.

Abertura del orificio guia

— Antes de utilizar el retractor de partes blandas, se recomienda insertar un tornillo
para evitar la migracion del implante.

— No golpee sobre el punzon durante la apertura del agujero guia a fin de evitar
dafar la articulacion del punzon o la conexién del mango.

— Utilice siempre una guifa para dirigir el punzén durante la abertura del agujero
guia.

Seleccion del tornillo

— En caso de intervencion bisegmentaria, preste especial atencion a la longitud del
tornillo en el cuerpo vertebral comun, para evitar una posible interferencia de los
tornillos.

— No utilice tornillos SYNFIX-LR junto con tornillos SYNFIX Evolution, ni tornillos
SYNFIX Evolution con tornillos SYNFIX-LR. Estos dispositivos son distintos y no
son retrocompatibles.

Carga de un tornillo en el destornillador

— No apriete demasiado el tornillo en el manguito de bloqueo de rosca para evitar
danar este Gltimo.

— No cargue el tornillo sin la estacion de carga para tornillos, ya que podria producir
dafos e inhibir el funcionamiento correcto del manguito de bloqueo de rosca.

Insercion y apretado de los tornillos

— Antes de utilizar el retractor de partes blandas, se recomienda insertar un tornillo
para evitar la migracion del implante.

— Utilice nicamente los mangos suministrados en este juego.

— Lainsercion del tornillo debe llevarse a cabo a través de la guia SYNFIX Evolution
para asegurar un bloqueo correcto del tornillo en la placa.

— Deben utilizarse siempre cuatro tornillos en cada estructura de implante SYNFIX
Evolution.

— Los cuatro tornillos de bloqueo deben insertarse secuencialmente.

— Evite apretar los tornillos en exceso para asi evitar dafar la punta y la articulacion
del destornillador.

— A la hora de abordar hueso esclerético, asegurese de que los tornillos estan
completamente bloqueados en la placa de blogueo.

Extraccion de los tornillos
Montaje de la guia
— No utilice el destornillador sin la guia correspondiente.

Extraccion del implante

Montaje del destornillador y del instrumento de extraccion

— La superficie con forma de diamante de la interfaz del portaimplante de prueba
debe permanecer en el interior de la interfaz del instrumento de extraccién.

Para obtener méas informacién, consulte el folleto «Informacién importante» de
Synthes.
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Combinacion con otros productos sanitarios
La siguiente opcién de tornillo se puede usar con el cajetin SYNFIX Evolution.
— Tornillo de bloqueo SYNFIX Evolution (& 4,0 mm)

El cajetin SYNFIX Evolution y los tornillos se aplican con el instrumental SYNFIX
Evolution asociado.

03.632.204 Mango con limitador dinamométrico, 3 Nm

03.688.505 Mango para llave de trinquete de anclaje rapido, pequefio

03.802.038 Pinzas para SynFix-LR

03.815.010 Prueba SYNFIX Evolution, para superficies pequefas y pequenas
profundas

03.815.011 Prueba SYNFIX Evolution, para superficies medianas y medianas
profundas

03.815.012 Prueba SYNFIX Evolution, para superficies grandes y grandes
profundas

03.815.023 Impactador para injerto Evolution, redondo

03.815.024 Impactador para injerto Evolution, ovalado

03.815.029 Evolution SQUID, utensilio de montaje/desmontaje

03.815.030 Evolution SQUID, instrumento de insercién y de distraccion
rapidos Synthes

03.825.002 Barra roscada SynCage Evolution

03.825.106 Mango en T, con anclaje hexagonal

03.835.001 Guia SYNFIX Evolution, 10,5 mmy 12 mm

03.835.002 Guia SYNFIX Evolution, 13,5 mmy 15 mm

03.835.003 Guia SYNFIX Evolution, 177 mmy 19 mm

03.835.004 Soporte para guia SYNFIX Evolution

03.835.005 Anclaje para soporte para guia SYNFIX Evolution

03.835.006 Tornillo de conexién para guia SYNFIX Evolution

03.835.009S Manguito de blogueo de rosca SYNFIX Evolution

03.835.010 Destornillador SYNFIX Evolution

03.835.012S Vaina de proteccion histica SYNFIX Evolution para destornillador
y punzén

03.835.013 Destornillador SYNFIX Evolution, sin manguito de bloqueo
de rosca

03.835.015 Destornillador SYNFIX Evolution, sin manguito de bloqueo
de rosca

03.835.032 Punzon SYNFIX Evolution

03.835.035 Evolution SQUID, blogue impulsor para SYNFIX Evolution,
aras, 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, bloque impulsor para SYNFIX Evolution,
saliente, 3 mm

03.835.037 Evolution SQUID, blogue impulsor para SYNFIX Evolution,
saliente, 6 mm

03.835.043 Mango con limitador dinamométrico, recto con llave de
trinquete, 3 Nm

03.835.049 Estacion de carga para tornillos para SYNFIX Evolution

03.835.050 SYNFIX Evolution, pieza de asiento para implantes

03.835.060 Retractor de partes blandas SYNFIX Evolution

03.835.070 SYNFIX Evolution, instrumento de extraccion para implantes,
10,5 mmy 12 mm

03.835.071 SYNFIX Evolution, instrumento de extraccion para implantes,
13,5 mmy 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, instrumento de extraccion para implantes,
17 mmy 19 mm

03.835.100 Portaimplante de prueba SYNFIX Evolution

03.835.401 Guia Mini-Open SYNFIX Evolution, 10,5 mmy 12 mm

03.835.402 Guia Mini-Open SYNFIX Evolution, 13,5 mmy 15 mm

03.835.403 Guia Mini-Open SYNFIX Evolution, 17 mmy 19 mm

03.835.410 Destornillador Mini-Open SYNFIX Evolution

03.835.413 Destornillador Mini-Open SYNFIX Evolution, sin manguito de
bloqueo de rosca

03.835.416 Destornillador Mini-Open SYNFIX Evolution, corto

03.835.432 Punzdén Mini-Open SYNFIX Evolution

03.835.101-106  Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequeno, altura
10,5-19 mm, 6°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefio, altura
10,5-19 mm, 10°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefio, altura
12-19 mm, 14°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefio, altura
13,5-19 mm, 18°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, altura
10,5-19 mm, 6°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, altura
10,5-19 mm, 10°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, altura
12-19 mm, 14°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, altura
13,5-19 mm, 18°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, altura
10,5-19 mm, 6°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, altura
10,5-19 mm, 10°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, altura
12-19 mm, 14°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, altura
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  Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefio, profundo,
altura 10,5-19 mm, 6°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefo, profundo,
altura 10,5-19 mm, 10°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefo, profundo,
altura 12-19 mm, 14°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, pequefo, profundo,
altura 13,5-19 mm, 18°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, profundo,
altura 10,5-19 mm, 6°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, profundo,
altura 10,5-19 mm, 10°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, profundo,
altura 12-19 mm, 14°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, mediano, profundo,
altura 13,5-19 mm, 18°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, profundo,
altura 10,5-19 mm, 6°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, profundo,
altura 10,5-19 mm, 10°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, profundo,
altura 12-19 mm, 14°

Implante de prueba SYNFIX Evolution, grande, profundo,
altura 13,5-19 mm, 18°

03.835.141-146

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 Mango de anclaje rapido, pequefo
SFW550R Separador

SFW650R Pinzas separadoras, curvas
SFW691R Martillo combinado

Synthes no ha evaluado la compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes
y rechaza toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética

Compatible con RM en condiciones especificas:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado que los compo-

nentes del sistema SYNFIX Evolution son compatibles en entornos de RM en

determinadas condiciones. En concreto, estas condiciones son las siguientes:

— Campo magnético estaticode 1,5y 3,0 T.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 G/cm).

— Tasa méaxima de absorcion especifica (SAR) promediada sobre la masa corporal
total de 2 W/kg durante una exploracién de 15 minutos.

Basandose en pruebas no clinicas, el implante SYNFIX Evolution producird un

aumento de temperatura inferior a 5,2 °C con una tasa maxima de absorcion

especifica (SAR) promediada sobre una masa corporal total de 2 W/kg, evaluado

mediante calorimetria, durante una exploracién de RM de 15 minutos en un

escanerdeRM de 1,5y 3,0T.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se
encuentra en la zona exacta o relativamente cerca de la posicién del dispositivo
SYNFIX Evolution.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo estéril:

Los dispositivos se proporcionan estériles. Al retirar el producto del envase, respete

las normas de asepsia.

Conserve los dispositivos estériles en su envase protector original.

No los extraiga del envase hasta inmediatamente antes de usarlos.

Antes de usar el producto, realice una inspeccion visual para comprobar la fecha

de caducidad y la integridad del envase estéril:

— Inspeccione toda la zona del envase de barrera estéril, asi como el sellado, para
controlar su integridad y uniformidad.

— Inspeccione la integridad del envase estéril para asegurarse de que no haya
orificios, canales ni defectos.

No utilice el producto si el envase estd dafado o si se ha excedido la fecha de

caducidad.

Extraccion del implante

El implante SYNFIX Evolution esta previsto para quedar implantado permanente-

mente y no para ser extraido.

El cirujano y el paciente pueden tomar la decision de extraer el dispositivo después

de considerar el estado general del paciente y los posibles riesgos de una segunda

operacion.

Si es necesario extraer un implante SYNFIX Evolution, se recomienda utilizar la

técnica que se indica a continuacion.

— Monte la gufa y conéctela al implante.

— Extraiga todos los tornillos con el destornillador. En caso de que el abordaje no
permita usar un destornillador recto, utilice el destornillador angulado.

— Retire el implante con la gufa o con el instrumento de extraccion opcional por si
no fuera posible volver a acoplar el soporte para guia al cajetin.

— Separe por completo las zonas de fusion de los platillos vertebrales antes
de extraer el implante. Es posible que necesite un osteotomo para movilizar el
implante si la recuperacién e integraciéon 6seas han comenzado.

— Extraiga el implante SYNFIX Evolution del espacio intervertebral tirando del soporte
acoplado. En ocasiones puede ser necesario golpear de forma suave y controlada
con un martillo ranurado para extraer el implante del espacio intervertebral.
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Tenga presente que las precauciones y advertencias relacionadas con la extraccion
del implante se enumeran en la seccion «Advertencias y precauciones».

Eliminacion

Los implantes de Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas
o liquidos corporales no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo
con los protocolos hospitalarios.

Los dispositivos se deben desechar como productos sanitarios de acuerdo con los
procedimientos habituales del hospital.

Instrucciones especiales
Abordaje y exposicion

Colocacion del paciente
— Para abordar por via anterior la columna lumbar inferior, coloque al paciente en
ligera posicion de Trendelenburg.

Abordaje anterior

— El abordaje quirtrgico dependera del segmento intervenido.

- Localice correctamente el segmento intervenido y el lugar de la incision
mediante una proyeccion radioscépica lateral mientras sostiene un instrumento
de metal recto al lado del paciente. De esta forma se asegurara de que la incision
y la exposicion permitan un abordaje directo del segmento intervenido y la inser-
cion de los tornillos.

— Se recomienda exponer el segmento intervenido mediante la técnica habitual de
abordaje retroperitoneal. No obstante, otros abordajes pueden estar indicados
en funcién de la anatomia y patologia del paciente.

Exposicion

- Exponga el segmento intervenido de forma que haya un espacio suficiente a
cada lado de la linea media vertebral igual a la mitad de la anchura del implante
SYNFIX Evolution.

- Los tornillos de bloqueo del implante SYNFIX Evolution deben insertarse desde
una posicién anterior directa.

Discectomia

Reseccién de la ventana anterior
— Realice una anulotomia orientada en la linea media y ensanchela lo suficiente
para abarcar el implante SYNFIX Evolution. De manera opcional, se puede
utilizar una prueba de superficie o un implante de prueba a modo de plantilla
para indicar la anchura de la ventana anular.

— Conserve en lo posible las porciones anterolateral, lateral y posterior del anillo
fibroso, para aportar la estabilidad necesaria al segmento intervenido.

Preparacion del espacio intervertebral
— Retire el material del disco a través de una incision en el anillo fibroso. Extirpe el
material discal y extraiga los platillos vertebrales de cartilago hialino para dejar
al descubierto las superficies dseas subyacentes.

— La limpieza correcta de los platillos vertebrales es importante para garantizar
el suministro vascular al injerto éseo.

— Unavez que los platillos vertebrales se hayan preparado, realice los procedimientos
quirurgicos adicionales.

Distraccién y movilizacion segmentaria

Movilizacién del segmento

— Bajo control radioscépico, introduzca el separador de cuerpos vertebrales en
el margen posterior de los cuerpos vertebrales para removilizar gradualmente
el segmento movil.

— Colocar las puntas en el margen posterior minimizara el riesgo de fractura del
platillo vertebral. Coloque el separador en un lado para facilitar la discectomia
en el lado contrario, y después repita la operacién en el otro lado.

— Realice una distraccion del espacio intervertebral con el separador de cuerpos
vertebrales a fin de restablecer la altura del disco y permitir el abordaje de la cara
posterior del espacio intervertebral.

- La distracciéon del segmento es esencial para el restablecimiento de la altura del
disco, la abertura del agujero neural y la descompresién indirecta del canal.
Lograr el ajuste, el llenado y la distracciéon adecuados del espacio intervertebral
también es importante para la estabilidad inicial del implante SYNFIX Evolution.

— La altura del separador cuando esté plegado es de 6 mm (3 mm a cada lado).

Pruebas

Opcional: Prueba para el tamafo de superficie

— Elija una prueba de superficie del tamafio adecuado y deslicela en el espacio
intervertebral.

— Es posible utilizar radioscopia anteroposterior (AP) y lateral para confirmar la
eleccion de superficie correcta.

- La prueba de superficie puede girarse ligeramente en el espacio intervertebral
para hacer que el margen anterior sea mas visible durante la radioscopia.

Montaje del portaimplante de prueba
— Enrosque la barra roscada en la pieza canulada del portaimplante de prueba.
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Conexioén del implante de prueba al portaimplante de prueba

— Seleccione el implante de prueba correspondiente al tamafnio de superficie que
se ha determinado mediante la prueba de superficie. Seleccione la altura
y el angulo correspondientes y apropiados de acuerdo con la planificacién
preoperatoria, las caracteristicas anatémicas patentes tras la limpieza del disco
y la preparacion del platillo vertebral, asi como en funcién de los requisitos
necesarios para restaurar la alineacién normal de la columnay la altura discal.

— Monte el implante de prueba SYNFIX Evolution seleccionado en el portaimplante
de prueba. Asegurelo apretando totalmente la perilla moleteada en la parte
posterior del portaimplante de prueba.

— La altura del implante de prueba es 0,8 mm menor que el implante. Esto equivale
a la mitad de la altura de los dientes del implante a cada lado.

Insercion del implante de prueba

— Inserte el implante de prueba en el espacio intervertebral.

— Las ranuras anteriores del implante de prueba indican el punto de entrada de los
tornillos de bloqueo en la cara anterior de las vértebras adyacentes.

— En ocasiones puede ser necesario golpear de forma suave y controlada con un
martillo sobre el portaimplante de prueba para que el implante de prueba se
introduzca a la profundidad deseada entre los dos cuerpos vertebrales.

— Sino se logra un ajuste apretado, repita el proceso utilizando implantes de prueba
cada vez mas grandes, o bien uno con un angulo diferente para que se ajuste de
forma éptima a las caracteristicas anatémicas del espacio intervertebral.

— Si el implante de prueba es demasiado grande e impide la insercion aplicando
una cantidad de fuerza adecuada, repita el procedimiento utilizando un implante
de prueba cada vez menor o en angulo diferente.

— Utilice radioscopia durante la insercién de prueba y para confirmar la posicion
y el ajuste finales del implante de prueba.

Evaluacion de la profundidad anteroposterior

— El soporte del implante de prueba tiene un ala adyacente a su conexién con el
de prueba. Cuando se acopla a los implantes de prueba estandar, el ala repre-
senta la cara anterior de un implante profundo. Los 3,0 mm de profundidad
adicionales permiten evaluar el implante adecuado que debe utilizarse (estandar
o profundo) en funcién de la evaluacion radioscépica y de la visualizacion
directa de la prueba en el espacio intervertebral.

— Los implantes profundos y los implantes de prueba de una superficie correspon-
diente (S/SD, M/MD, L/LD) son 3,0 mm mas profundos en direccion anteropos-
terior, pero tienen la misma anchura y altura anterior y posterior.

Preparacién del implante

Seleccién del implante

— Seleccione el implante SYNFIX Evolution que corresponda a la superficie, la altura
y el angulo definidos usando el implante de prueba en los pasos anteriores.

— Para facilitar la seleccién del implante, los implantes de prueba cuentan con
etiquetas con los datos de altura, angulacion lordética y superficie del implante.
Ademas, los implantes de prueba'y las placas de bloqueo integradas cuentan con
cédigos de colores para que coincidan en altura.

Asiento del implante SYNFIX Evolution

— Inserte el implante SYNFIX Evolution en el molde apropiado de la estacion de
asiento.

— Rellene el implante SYNFIX Evolution en la estacién de asiento con material de
injerto hasta que sobresalga de las cavidades con el fin de garantizar un contacto
6ptimo con los platillos vertebrales.

— Utilice un impactador para injerto para asentar firmemente el material de injerto
en las cavidades del implante.

Insercion del implante

Montaje de la guia

— Escoja la guia correspondiente a la altura del implante. Las alturas de 10,5/12 mm,
13,5/15 mmy 17/19 mm se encuentran combinadas en una Unica gufa cada una.

— Acople completamente el tornillo de conexién a la guia mediante el anclaje.

— Monte el soporte para guia.

— La gufa de 17/19 mm es una guia con 2 agujeros, y debe girarse durante la
insercion del tornillo (véase el paso quirtrgico «Insercion del tornillo).

— Acople el soporte para gufa a la guia tirando del vastago externo del soporte
para guia en direccién al mango, y acople la guia. Alinee las lineas negras verti-
cales del soporte para guia y la guia. Suelte el vastago externo para fijar la
estructura.

— Inserte el anclaje en el soporte para guia.

— Asegurese de que el soporte para gufa esté completamente asentado sobre
la guia.

Opcién A: Uso de una guia

Acoplamiento del implante a la guia

— Acople la conexién de una sola orientacion de la gufa ensamblada a la clavija de
acoplamiento correspondiente del implante. Una vez que la guia esté en su sitio,
asegurela haciendo girar el anclaje en sentido horario a fin de apretar el tornillo
de conexion.

— Retire el anclaje de la gufa antes de encajar el implante en el espacio intervertebral.

Insercion del implante

— Asegurese de que la conexién entre la gufa y el implante esté fija en su sitio.

— La flecha en el implante SYNFIX Evolution debe estar orientada cranealmente
para asegurar un ajuste adecuado dentro del espacio intervertebral. Introduzca
el implante SYNFIX Evolution en el espacio intervertebral.
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— En ocasiones puede ser necesario golpear de forma suave y controlada con
un martillo sobre el soporte para guia para que el implante SYNFIX Evolution
penetre en el espacio intervertebral.

— Utilice control radioscépico durante la insercién del implante para evaluar la
posicion del mismo.

— El'implante SYNFIX Evolution deberia ajustarse firmemente a presion entre los
platillos vertebrales.

Comprobacion de la colocacién

— En su posicién 6ptima, el implante SYNFIX Evolution debe quedar centrado en la
periferia del cuerpo vertebral y lograr un ajuste y un llenado del espacio interver-
tebral adecuados.

— Compruebe la ubicacién del implante SYNFIX Evolution en relacion con los
cuerpos vertebrales en las direcciones APy lateral bajo radioscopia.

— De forma opcional, es posible retirar la guia durante la radioscopia para mejorar
la visualizacién de la cara anterior del implante.

— La placa de titanio y el marcador radioldgico posterior de tantalio que incorpora
el implante estan disefiados para permitir evaluar la posicién del implante medi-
ante técnicas radiogréficas intraoperatorias.

- El'marcador radiolégico es paralelo a los platillos vertebrales y esta nivelado con
la pared posterior del implante SYNFIX Evolution.

Opcional: Posicién final

- En caso de que el implante SYNFIX Evolution necesite volver a colocarse, utilice
la gufa acoplada para manipular manualmente la posicion del implante.

— En ocasiones puede ser necesario golpear el soporte para guia de forma suave
y controlada con un martillo para volver a colocar el implante.

— Utilice control radioscépico al volver a colocar el implante.

Opciodn B: Uso del instrumento de insercion y de distraccion Squid

Montaje del instrumento de insercion y de distraccion Evolution SQUID y seleccién

del bloque impulsor

— Monte el instrumento de insercién y de distraccion Evolution SQUID. Suelte la
barra roscada del instrumento de insercion y de distraccion Evolution SQUID
pulsando el botdn «release» (desbloqueo) situado en la empunadura, y deslice
totalmente hacia atras el bloque impulsor. Fije la barra roscada; para ello, pulse
el boton «engage» (conexién) y deslice un blogue impulsor en el acoplamiento
del bloque impulsor hasta que esté completamente asentado.

— En el caso del implante SYNFIX Evolution de 19 mm, realice primero el paso
quirdrgico «montaje del implante SYNFIX Evolution» y, a continuacion, deslice el
bloque impulsor en el acoplamiento del bloque impulsor.

— En el caso de los bloques impulsores salientes, el implante sobresale en sentido
anterior del borde anterior del cuerpo vertebral y puede asentarse por completo
mediante la guia.

Montaje del implante SYNFIX Evolution

— Inserte el implante SYNFIX Evolution entre las paletas del instrumento de inser-
cion y de distraccion Evolution SQUID de manera que las ranuras del implante
SYNFIX Evolution se conecten con los rieles de las hojas. Gire el mango en T del
instrumento de insercién y de distraccién Evolution SQUID en sentido horario
para hacer avanzar el bloque impulsor hasta que haga contacto con el implante
SYNFIX Evolution. El implante SYNFIX Evolution queda asi firmemente sujeto y
estd ya listo para su insercion.

- El montaje del implante SYNFIX Evolution de 19 mm solo puede llevarse a cabo
antes de instalar el blogque impulsor (véase el paso quirtrgico anterior).

— La punta de las paletas se introducira en el espacio intervertebral hasta el tope
de profundidad de las paletas. Para permitir la introduccién completa, la punta
debe estar completamente cerrada.

— La imagen en el bloque impulsor muestra la protrusion del implante SYNFIX
Evolution respecto al espacio intervertebral.

Insercién del implante

— Introduzca la punta del instrumento de insercion y de distraccién Evolution
SQUID en el espacio intervertebral hasta que el tope de profundidad de las
paletas toque el borde anterior del cuerpo vertebral. La punta del instrumento de
insercion y de distraccion Evolution SQUID tiene 25 mm de profundidad y 28 mm
de anchura. Para garantizar que el implante SYNFIX Evolution se inserte de forma
simétrica en el espacio intervertebral, la ranura central de las paletas del
instrumento de insercién y de distraccién Evolution SQUID debe quedar alineada
con la linea media anterior de los cuerpos vertebrales.

— Accione el instrumento de insercion y de distraccion SQUID para la distraccion
del espacio intervertebral a medida que se inserta el implante.

— Con la barra roscada enganchada, gire el mango en T del instrumento de inser-
cion y de distraccion Evolution SQUID para que el implante avance siguiendo las
paletas y penetre en el espacio intervertebral. La fuerza requerida para girar
el mango en T ird aumentando conforme el implante SYNFIX Evolution vaya
avanzando en las paletas y el instrumento de insercion y de distraccién Evolution
SQUID vaya ampliando el espacio intervertebral. Bajo control radioscépico
contintie girando el mango en T hasta que el implante SYNFIX Evolution se
expulse totalmente y se suelte del instrumento de insercion y de distraccion
Evolution SQUID. Al cerrarse las paletas, un chasquido confirma que el implante
SYNFIX Evolution esta asentado y que el instrumento de insercién y de distrac-
cion Evolution SQUID se ha expulsado y soltado totalmente. Dependiendo del
tamafo de las vértebras, el borde anterior del implante SYNFIX Evolution suele
quedar colocado +/-1 mm con respecto a la cantidad que aparece en el bloque
impulsor elegido.

— El instrumento de insercion y de distraccion Evolution SQUID solo se puede
utilizar para un abordaje anterior.

Retirada del instrumento de insercién y de distraccién SQUID

— Cuando el implante SYNFIX Evolution esté correctamente colocado, retire
cuidadosamente el instrumento de insercion y de distraccién Evolution SQUID.
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Acoplamiento de la guia

- Introduzca la guia ya ensamblada en la zona expuesta.

— Acople la conexién de una sola orientacién de la gufa ensamblada en la clavija
de acoplamiento correspondiente del implante.

— Una vez que la guia esté en su sitio, asegurela haciendo girar el anclaje en sentido
horario a fin de apretar el tornillo de conexion.

— Retire el anclaje de la guia.

Comprobacion de la colocacion

— En su posicion éptima, el implante SYNFIX Evolution debe quedar centrado
en la periferia del cuerpo vertebral y lograr un ajuste y un llenado del espacio
intervertebral adecuados.

— Compruebe la ubicacién del implante SYNFIX Evolution en relacion con los
cuerpos vertebrales en las direcciones AP y lateral bajo radioscopia.

— De forma opcional, es posible retirar la gufa durante la radioscopia para mejorar
la visualizacién de la cara anterior del implante.

— La placa de titanio y el marcador radiologico posterior de tantalio que incorpora
el implante estan disenados para permitir evaluar la posicion del implante
mediante técnicas radiogréaficas intraoperatorias.

— El marcador radioldgico es paralelo a los platillos vertebrales y esta nivelado con
la pared posterior del implante SYNFIX Evolution.

Opcional: Posicion final

— En caso de que el implante SYNFIX Evolution necesite volver a colocarse, utilice
la guia acoplada para manipular manualmente la posicion del implante.

— En ocasiones puede ser necesario golpear el soporte para guia de forma suave
y controlada con un martillo para volver a colocar el implante.

— Utilice control radioscopico al volver a colocar el implante.

Técnica Mini-Open

Guias Mini-Open

— El perfil general de las gufas se ha reducido, ya que solo incluye dos agujeros
paralelos; por lo tanto, es necesario rotar la guia después de haber insertado los
dos primeros tornillos (los mismos que con la guia de 17/19 mm en el instrumental
SYNFIX Evolution estandar).

— Las guias estan recubiertas (negras) para diferenciarlas de las guias estandar.

Insercion de los tornillos: Destornilladores estandar con guias Mini-Open

— Tenga en cuenta que las lineas grabadas en el destornillador y el punzoén estaran
en distintas ubicaciones que las de las gufas estandar. La linea grabada en el
destornillador SYNFIX Evolution sin manguito de bloqueo de rosca no se alineara
con el borde de la guia cuando el tornillo esté bloqueado en la placa. Para
el destornillador SYNFIX Evolution, se verd una linea grabada verde en el lado
proximal del manguito de bloqueo de rosca cuando el tornillo esté bloqueado en
la placa. Los tornillos estan totalmente insertados cuando existe un punto final
firme.

— Afloje el tornillo de conexion que conecta la gufa al implante SYNIFX Evolution
y gire la gufa 180° para preparar los dos ultimos tornillos.

Insercion de los tornillos: Destornilladores Mini-Open con guia Mini-Open

— Los destornilladores Mini-Open y el punzén tienen un extremo funcional mas
corto. El destornillador Mini-Open esté disefado para funcionar con el manguito
de bloqueo de rosca estandar.

— El extremo proximal del vastago de los destornilladores Mini-Open y el punzén
esta recubierto (negro) para diferenciarlos de los destornilladores y el punzon
estandar.

— Afloje el tornillo de conexion que conecta la gufa al implante SYNFIX Evolution
y gire la gufa 180° para preparar los dos ultimos tornillos.

Destornillador Mini-Open corto

— Tenga en cuenta que se dispone de un destornillador corto adicional como
destornillador alternativo, en funcion del abordaje y las caracteristicas anatomi-
cas del paciente. Este destornillador también incluye una banda recubierta (negra)
para diferenciarlo de los destornilladores del juego SYNFIX Evolution estandar.

Insercion de los tornillos

Montaje del punzoén y los destornilladores

— Acople un mango al anclaje AO del punzén.

— A continuacién, acople un mango al anclaje AO del destornillador SYNFIX
Evolution. Después enrosque el manguito de bloqueo de rosca hasta el final de
la punta del destornillador.

— Compruebe que la flecha del manguito estd orientada hacia el mango del
destornillador.

Opcional:

— Segun las preferencias del cirujano, es posible montar una llave de trinquete, un
destornillador sin manguito de bloqueo de rosca o un destornillador recto de
forma opcional.

— Segun las preferencias del cirujano, la inserciéon del tornillo y el apretado final
pueden combinarse en un Unico paso montando el mango con limitador
dinamométrico en el destornillador SYNFIX Evolution.
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Opcional: Montaje de la vaina de proteccién histica

- La vaina de proteccion histica puede montarse en todos los instrumentos
articulados SYNFIX Evolution.

— Deslice la vaina de proteccién histica con la flecha orientada hacia el extremo
del mango del instrumento, sobre el extremo distal del instrumento, hacia la
articulaciéon. Asiente con cuidado la vaina de proteccién histica en las ranuras
correspondientes.

- Lavaina de proteccién histica tiene una angulacion previa de 35° para facilitar la
insercién en la guia y ofrece una memoria posicional adicional de la articulacion.

— Compruebe que la vaina esta correctamente orientada y asentada en el instrumento.

Abertura del orificio guia

— Introduzca el punzoén en la guia. Abra un agujero guia en el cuerpo vertebral para
la insercién del tornillo aplicando presién sobre el mango del punzén con un
movimiento rotatorio.

— El retractor de partes blandas puede utilizarse para retraer y proteger de forma
adicional las partes blandas una vez que se haya insertado el primer tornillo.
Ancle el retractor en la ranura correspondiente de la guia seleccionada.

— Si fuese necesario, el instrumental de sujecion puede utilizarse para controlar la
punta del punzony para evitar lesiones en las partes blandas o vasos adyacentes.

— Elinstrumental de sujecién también puede utilizarse para retirar el punzon a fin
de evitar danos en las estructuras adyacentes.

— Una vez abierto el primer agujero guia, contintie con la insercién del primer
tornillo para estabilizar el implante antes de preparar otros agujeros.

— Se recomienda empezar a introducir los tornillos que sean mas faciles de insertar
(por ejemplo, los tornillos S1 para L5/S1).

— No es necesario encajar ni rotar completamente el punzén para romper la cortical.
Normalmente, basta con realizar movimientos en sentido horario y antihorario.

- La longitud nominal de todos los tornillos es superior a la profundidad de
penetracion del punzon.

Seleccion del tornillo

— Seleccione un tipo y longitud de tornillo adecuados en funcién de la anatomia
del paciente y de los requisitos clinicos.

— Los tornillos de punta fina soportan la penetracién de hueso esclerético.

- Se recomienda utilizar la longitud de tornillo méas larga posible en funcién de la
anatomia del paciente y de si el uso es seguro.

Carga de un tornillo en el destornillador

- Coloque la estacién de carga para tornillos de forma segura sobre una superficie
plana o sosténgala sobre una mano mientras carga un tornillo. Coloque un
tornillo en la estacion de carga para tornillos con la punta hacia abajo.

— Acople el destornillador a la ranura del tornillo y asegurese de que el manguito
de bloqueo de rosca esta totalmente asentado en la estacion de carga para
tornillos. Es posible que deba empujar el manguito de bloqueo de rosca hacia
abajo para que entre en contacto con el tornillo.

— Cargue el tornillo apretado con dos dedos y girando el destornillador en sentido
antihorario, hasta que el tornillo esté cargado y el manguito esté completamente
asentado en la cabeza del tornillo.

— Retire el destornillador con el tornillo cargado de la estacion de carga para
tornillos.

Insercién y apretado de los tornillos

— El retractor de partes blandas estad disenado para proporcionar retraccion
y proteccion tisular adicional y dejar espacio libre para la insercién del tornillo
alolargo de la trayectoria del tornillo. Ancle el retractor en la ranura correspon-
diente de la gufa seleccionada.

— A través de la guia, inserte el tornillo cargado en el agujero guia abierto con el
punzon. Utilice control radioscopico durante la insercién del tornillo para evaluar
la posicion del mismo.

— Elinstrumento de sujecién puede utilizarse para controlar el destornillador durante
la insercién o retirada de la guia.

— En cuanto ambos anillos verdes sean visibles en las ventanas del manguito de
blogueo de roscay perciba un punto final firme, el tornillo estara completamente
insertado.

— Debe aplicarse una fuerza constante al eje del tornillo durante toda la insercion
del mismo.

- Acople el mango con limitador dinamométrico al destornillador. Vuelva a apretar
hasta que perciba una liberacion tactil, lo que indicard que se ha aplicado la
torsion adecuada.

— Para asegurar un bloqueo adecuado, es importante que el angulo del cardan no
atraviese por encima el soporte para guia durante el apretado final. Reduzca la
angulacion del cardan retrayendo tejido con el retractor de partes blandas.

— Compruebe la posicion del tornillo mediante radioscopia.

— De manera opcional, el soporte para guia puede retirarse después de insertar
y apretar el primer tornillo para asi facilitar la insercion de los tornillos.

— Repita los pasos quirurgicos para la insercién de tornillos enumerados anterior-
mente para insertar los 3 tornillos restantes.

— Sise estd empleando un implante de 17/19 mm, la guia debe rotarse después de
que se haya insertado el segundo tornillo.

— Silainsercion del tornillo esta bloqueada o es dificil, compruebe que los tornillos
colocados previamente han avanzado lo suficiente y no estan bloqueando el
tornillo actual, y también que no se haya insertado ya un tornillo en ese agujero.

— Para el apretado final, se recomienda utilizar el destornillador recto si el abordaje
lo permite, o bien enderezar el destornillador angulado tanto como sea posible.
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Rotacion de la guia 17 'y 19 mm

— Para las alturas de implante de 17 y 19 mm, es necesario rotar la guia después de
que se hayan insertado los 2 primeros tornillos.

— Primero, vuelva a acoplar el soporte para guia a la guia. Tire del vastago externo
del soporte para guia hacia el mango y después acédplelo a la gufa. Suelte el
vastago externo del soporte para guia.

— Inserte el anclaje en el soporte para gufa y desacople el tornillo de conexion del
implante haciendo girar el anclaje en sentido antihorario.

— Retire la guia del implante, rotela 180° y vuelva a acoplarla al implante.

— Acople la conexion de una sola orientacion de la guia ensamblada a la clavija de
acoplamiento correspondiente del implante. Una vez que la guia esté en su sitio,
asegurela haciendo girar el anclaje en sentido horario a fin de apretar el tornillo
de conexion.

— Retire el anclaje de la guia.

— Repita los pasos quirtrgicos para la insercién de tornillos enumerados anterior-
mente para insertar los 2 tornillos restantes.

Retirada de los instrumentos

— Primero, vuelva a acoplar el soporte para guia a la gufa. Tire del vastago externo
del soporte para guia hacia el mango y después acédplelo a la guia. Suelte el
vastago externo del soporte para gufa.

— Inserte el anclaje en el soporte para guia y desacople el tornillo de conexion del
implante haciendo girar el anclaje en sentido antihorario.

— Retire la gufa del implante.

— Si encuentra dificultad para retirar la guia, compruebe que todos los tornillos
estén completamente asentados y no bloqueen la retirada de la guia.

Compruebe la posicion del implante

— En su posicion éptima, el implante SYNFIX Evolution debe quedar centrado
en la periferia del cuerpo vertebral y lograr un ajuste y un llenado del espacio
intervertebral adecuados.

— Compruebe la ubicacién del implante SYNFIX Evolution en relacion con los
cuerpos vertebrales en las direcciones APy lateral bajo radioscopia.

— La placa de titanio y el marcador radioldgico posterior de tantalio que incorpora
el implante estan disefados para permitir evaluar la posicion del implante
mediante técnicas radiogréaficas intraoperatorias.

— El marcador radioldgico es paralelo a los platillos vertebrales y esta nivelado con
la pared posterior del implante SYNFIX Evolution.

Extraccion de los tornillos

Montaje de la guia

— Escoja la guia correspondiente a la altura del implante. Cada guia combina
2 alturas.

— Monte el soporte para guia.

— Acople completamente el tornillo de conexién a la guia mediante el anclaje.
Acople el soporte para gufa a la guia tirando del vastago externo del soporte
para guia en direccion al mango, y acople la guia. Alinee las lineas negras verti-
cales del soporte para guia y la gufa. Suelte el vastago externo para fijar la
estructura.

— Inserte el anclaje en el soporte para guia.

— Asegurese de que el soporte para gufa esté completamente asentado sobre la
guia.

Acoplamiento de la guia

— Introduzca la guia ya ensamblada en el lecho quirtrgico.

— Acople la conexién de una sola orientacién de la gufa ensamblada en la clavija
de acoplamiento correspondiente del implante.

— Una vez que la guia esté en su sitio, asegurela haciendo girar el anclaje en sentido
horario a fin de apretar el tornillo de conexion. Retire el anclaje de la guia.

— La guia debe quedar firmemente ajustada a la placa.

— Compruebe que la conexién entre la guia y el implante es segura.

Extraccion de los tornillos

— Monte el destornillador sin manguito de blogueo de rosca.

— Es posible utilizar el destornillador recto en funcion del abordaje.

— El retractor de partes blandas puede utilizarse para retraer y proteger de forma
adicional las partes blandas con el destornillador angulado. Ancle el retractor
en la ranura correspondiente de la gufa seleccionada.

— Inserte el destornillador en la guia, y acdplelo a la ranura del tornillo.

— El instrumento de sujecion puede utilizarse para controlar el destornillador
durante la insercion o retirada de la guia.

— Gire el destornillador en sentido antihorario para desbloquear y retirar el tornillo.

— Otra posibilidad es retirar el soporte para guia para mejorar la visibilidad
y el abordaje. Repita este paso para extraer los tres tornillos restantes.

- Bajo radioscopia, compruebe que se han retirado todos los tornillos

— No utilice el destornillador angulado con manguito de bloqueo de rosca para la
extraccion de los tornillos.
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Retirada de la gufa

- Si fuese necesario, primero vuelva a acoplar el soporte para gufa a la gufa. Tire
del vastago externo del soporte para guia hacia el mango y después acéplelo
a la guia. Suelte el vastago externo del soporte para guia.

— Inserte el anclaje en el soporte para gufa y desacople el tornillo de conexién del
implante haciendo girar el anclaje en sentido antihorario.

— Retire la gufa del implante.

- Siencuentra dificultad para retirar la guia, compruebe que todos los tornillos se
hayan extraido y no blogueen la extraccién de la gufa.

Tarjeta del implante y folleto informativo para el paciente

Si se suministra con el envase original, proporcione al paciente la tarjeta del implante
y la informacién pertinente de acuerdo con el folleto informativo para el paciente.
El archivo electrénico con la informaciéon para el paciente se encuentra en el
siguiente enlace de Internet: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrucciones de uso:
www.e-ifu.com
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