ORDIN DE PLATA NR.: 133 TIP.DOC. 1
DATA EMITERII:21 octombrie 2022

PLATITI: 20500-00 LEI: Douazeci Mii Cinci Sute lei O
0 bani

PLATITOR: (R) S.C. "OXI1VI CONTUL DE PLATI/CODUL IBAN
T-MED"™ S.R.L. MD44MLO0O0000002251729503

CODUL FISCAL :1007600044280 /

PRESTATORUL PLATITOR CODUL BANCI1
BC""MoldindconbankS_A. suc."Invest'" Chisinau -MOLDMD2X329

BENEFICIAR (R) Centrul pen CONTUL DE PLATI/CODUL IBAN
tru Achizi?ii Publice Central MD23TRPCCC518430B01859AA
izate in Sanatate CODUL FISCAL :1016601000212 /

PRESTATORUL BENEFICIAR CODUL BANCII
Ministerul Finantelor - Trezoreria de Stat :TREZMD2X

DESTINATIA PLATII1:/P102/20500,00 Pentru : TIPUL TRANSFERULUI
garantia pentru oferta la procedura de a: NORMAL/ZURGENT =N
chizi?ie publica nr. ocds-b3wdpl-MD-166:

2557720207 din 23.10.2022

L.S.

CODUL TRANZACTIEI:101
DATA PRIMIRI1:21/10/2022
DATA EXECUTARII:

SEMNATURILE
EMITENTULUI

CONDUCATOR:Web Kojevnikov Dmitrii
M1 1GFAYJIKoZ I hveNAQcCol IGbTCCBmkCAQEXCzAJIBgUrDgMCGgUAMASGCSqGSI1b3:
DQEHAaCCBIUwggSBMI 1DaaADAgECANNHAACE j CA/4xcrKCbTAAAAAI SMMAOGCSQG:
S1b3DQEBCWUAMC I x 1 DAeBgNVBAMTFONFUIQXLUNBLU1VbGRpbmRjb25i YWSrMB4X:
DT 1wMDMxN j AANDUwWM1oXDT I zMDMXN j AANTUwM1owgbgxCzAJBgNVBAYTAK1EMRoOw:
YDVQQIEXFSZXB1YmxpY2EgTW9sZG92YTERMABGALUEBXMI1Q2hpc2 luYXUXFzAV

(semnatura electronica)
CONTABIL-SEF:Web Kojevnikov Dmitrii
MI1GFAYJIKoZ I hveNAQcCol IGbTCCBmkCAQEXCzAJIBgUrDgMCGgUAMASGCSqGSIb3:
DQEHAaCCBI1UwggSBMI1 1DaaADAgECANNHAACE j CA/4xcrKCbFAAAAA I SMMAOGCSAG:
S1b3DQEBCWUAMC I x 1 DAeBgNVBAMTFONFU IQXLUNBLU1VbGRpbmRjb25i YWSrMB4X:
DT IwMDMxN j AANDUWMLoXDT I zMDMxN j AANTUwM1owgbgxCzAJBgNVBAYTAK1EMRow
YDVQQIEXFSZXB1YmxpY2EgTWIsZG92YTERMABGALUEBXMI1Q2hpc2 luYXUXFzAV

L.S. (semnatura electronica)
CONDUCATOR:

(semnatura manuala)
CONTABIL-SEF:

(semnatura manuala)
SEMNATURA PRESTATORUL L.S.

MOTIVUL REFUZULUI

Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2022.10.21 16:22:46 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova




Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fatii de bugetul public national
N[ A2219780 din | 12102022

1. Destinatia / Haznauenune

AGENTIA ACHIZITII PUBLICE

2. Date despre contribuabil / MudopManus o HaJoronnaTenbIHKe

Denumirea Codul fiscal / Numarul de identificare
Haumenosanue @ucxansHblif Ko / UaeHTHpHKAUHOHHEI HOMED
|S.C. OXIVIT-MED S.R.L. [ 1007600044280 |
Adresa sediului de bazi (strada, numiirul) Codul - Denumirea localitiii

AJpec 0OCHOBHOIO MECTOPACTIONOKEeHUA (YNIuLa, HoMep) Kon - HaumeHoBaHHe HaceIEHHOTO MyHKTa

[Decebal bd. nr.82 0£.90 |0110-SEC.BOTANICA |

3. Atestarea lipsei sau existentei restanfelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /

TloaTBepskaeHHE OTCYTCTBHS WM HAIHYMA HEIOWMKH cornacHo AaHHBIX MudopmMalnonnoii aBTOMaTH3HPOBAHHOM
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha gaty

BBIZIAYM JAHHOM CTIPaBKM HEJOHMKA TIepe]] HAlMOHANBHBIM MyOIUYHBIM OI0J’KETOM COCTABIIAET:
0,00 lei/neii.

4. Valabil pini la / deficteurenen go 27.10.2022

5& Mariana VOLOH

SemnitturaTlonmucs

Numele §i prenumele/®avunia i ums

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 12.10.2022 ora 14:15:20
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)

NOTA (0,00)



MOBIAS
BANCA

Nr. ZZ2/pr— 227
7L 2F, LOrs

CERTIFICAT
PRIVIND EXISTENTA CONTURILOR CURENTE

Prin prezentul, BC ,,Mobiasbanca —~ Groupe Societe Generale” S.A., codul bancii (BIC): MOBBMD22,
confirma ca compania OXIVIT-MED SRL, cod fiscal (IDNO) 1007600044280, detine urmatoarele conturi curente
la BC "Mobiasbanca-Groupe Societe Generale” S.A., Filiala. 1 Stejaur :

1. MDL - 2224710SV23488147100; IBAN- MDOSMO2224ASV23488147100
2. EUR -2224710SV22227957100; IBAN- MD17M02224ASV 22227957100
3. USD - 2224710SV22214937100; IBAN- MD86M02224ASV22214937100

Certificatul este emis In baza cererii intreprinderii: Oxivit-Med SRL.

Dumitru Popa 24
Director filiala ,,Stejau__:_-j.’--’ AR

Executor ; Mariana Guzun
Tel: 022 812 614

Filiala Nr. 1 ,Stejaur” Tel. +373 22 8126 15 BC ,Mobiasbanca — Groupe Société Générale” SA
Bd. Stefan cel Mare si Sfant 196 Fax. +373 22 81 26 15 Capital Social 100 000 000 MDL

MD-2004, Chiginiu, Moldova www.maobiasbanca.md Numar de inregistrare de stat - 1002600006089
Cod MOBBMD22 Sediul Central:

Cont de corespondenta 35213892 bd. Stefan cel Mare si Sfant 81a

la Centrul de Decontari al BNM MD-2012, Chiginau, Moldova

GROUPE SOCIETE GENERALE



CERTIFIGAY
PE INBEGISTRARE

Societatea Comerciald "OXIVIT-MED" S.R.L. )
ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal
1007600044280

Data inregistrarii 30.07.2007

Data eliberarii

30.07.2007

Bordeianu Tatiana, registrator de stat

Functia, numele, prenumele persoanei T semnatura
care a eliberat certificatul

o

a?\brf' L




LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare st licenfiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 8871 din 05.05.2021

Denumirea completa: Societatea Comerciala «OXIVIT-MED» S.R.L.
Denumirea prescurtati: 8.C. «OXIVIT-MED» S.R.L.
Forma juridicd de organizare: Societate cu Rispundere Limitatai.
Numérul de identificare de stat si codul fiscal: 1007600044280.
Data inregistririi de stat: 30.07.2007,
Sediul: MD-2032, bd. Decebal, 82, ap.(of.) 90, mun. Chisindu, Republica Moldova.
Modul de constituire: nou creata.
Obiectul principal de activitate:
1 Importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnica si (sau) reparatia dispozitivelor
medicale si (sau) a opticii;
2 Comertul cu ridicata al parfumurilor §i produselor cosmetice;
3 Comertul cu amanuntul al produselor cosmetice si de parfumerie, articolelor de toaleti;
4 Intermedieri pentru vinzarea unui asortiment larg de méirfuri;
S Alte tipuri de comert cu aminuntul in magazine nespecializate;
6 Alte tipuri de comert cu ridicata;
7 inchirierea altor masini §i echipamente.
Capitalul social; 5400 let.
Administrator: KOJEVNIKOYVY DMITRII, IDNP 0972305012362,
Asociati:
1. KOJEVNIKOV DMITRII , IDNP 0972305012362
cota 5400.00 lei, ce constituie 100 %.

Prezentul exiras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-XVI din 19 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor juridice §i a intreprinzitorilor individuali i copfirmi datele din
Registrul de stat la data de: 05.05.2021. ;

i

Specialist coordonator ‘,,f 3 _ % -'l..pﬁiri Aliona
tel. 022-207-840 /6/:’/ :{?’gf » f‘({:{_,{.{ﬁ,ﬂ 2

g

T

Date cu caracter personal. Operator: LP. “Agentia Servicii Publice” 10 0000059



QXIVITMED

c/f: 1007600044280; adresa: str. Decebal 82-90, or. Chisinau, Republica Moldova
telefon: + 373 22 808002; fax: + 373 22 808003
web: www.oxivit-med.com; e-mail:info@oxivit-med.com

Lista fondatorilor companiei SRL ,,Oxivit-Med”

Nr.

Numele, Prenumele

Codul Personal

Kojevnikov Dmitrii

0972305012362




Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2021 -31.12.2021
Entitatea: S.C. OXIVIT-MED S.R.L.
Cod CUIIO: 40424951
Cod IDNO: 1007600044280

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 103, DDF BOTANICA
Cod CUATM: 0110, SEC.BOTANICA
Strada: Decebal bd. nr.82 of.90

Activitatea principala: G4774, Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate

Forma de proprietate: 15, Proprietatea privata
Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu réspundere limitata

Date de contact:
Telefon: +37322808002
WEB:

E-mail: oxivit. medical@gmail.com
Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Kojevnikov Dmitrii Tel. 069200308

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 5 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Kojevnikov Dmitrii

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la31.12.2021
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei de Sfirsitul perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5
ACTIV

ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizéri necorporale in exploatare, total 020 1137 487
din care:

021 1137 487
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022
2.3. programe informatice 023
2.4. alte imobilizari necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Pt s
Il. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 9980 45953
din care:

081
3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 9235 45953

3.4. mijloace de transport 084



3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 745
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120
(10,060 1 101070 + 1. 80 # 4,090 + £ 100 4 110 + rd.120) 130 9980 45953
Ill. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti neafiliate 140
2. Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate, total 150
din care:
151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 153
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190
4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200
5. Alte active imobilizate 210
Total creante pe termen lung si alte active imobilizate 220
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)
ACTIVE CIRCULANTE
1. Stocuri
1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta durata 240 617 752
2. Active biologice circulante 250
3. Productia in curs de executie 260
4. Produse si marfuri 270 6895348 8612039
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280
-(I;‘gt.:za:tg?i:gso + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 6895965 8612791
Il. Creante curente si alte active circulante
1. Creante comerciale curente 300 17423930 9151659
2. Creante ale partilor afiliate curente 310
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311
3. Creante ale bugetului 320 1593996 685035
4. Creantele ale personalului 330 1452
5. Alte creante curente 340
6. Cheltuieli anticipate curente 350 6076 4940
7. Alte active circulante 360 3786977 5022901
I11. Investitii financiare curente
1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380
2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390
din care:
391
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392
2.3. imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 393




2.4. alte investitii financiare in parti afiliate

394

Total investitii financiare curente

(rd.380 + rd.390) 400
IV. Numerar si documente banesti 410 11586107 10982450
(4,290 1 0.370 + ra 400 1 1d.410) 420 41204503 34459776
-(rrgg;:; ﬁcr-(li-IXZEo) 430 41305620 34506216
PASIV
CAPITAL PROPRIU
1. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 5400 5400
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480
Il. Prime de capital 500
IIl. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550 -178779
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperitd) al anilor precedenti 560 24939574 17439574
3. Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune 570 11125729
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(1,550 1 16.560 + rd 570 + rd.580) 590 24939574 28386524
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
(Tﬂ?t P.300 + 1,540 + 10,590 + 10,600 + rd.610) 620 24944974 28391924
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 76630
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 642
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 76630
3. Datorii comerciale pe termen lung 650
4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG 700 76630
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720




din care:
721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 722
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723
3. Datorii comerciale curente 730 15784405 4868225
E. 4. Datorii fata de partile afiliate curente 740
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 349631 938523
6. Datorii fata de personal 760 116957 107832
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770
8. Datorii fata de buget 780 199712
9. Datorii fatd de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810 33023
TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 + 820 16284016 6114292
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provizioane pentru garantii acordate cumparatorilor/clientilor 840
3. Provizioane pentru impozite 850
F. 4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTAL PASIVE
(rd.620 + rd.700 + rd.820 + rd.870) 880 41305620 34506216
SITUATIA DE PROFIT S| PIERDERE
de 1a 01.01.2021 pina la31.12.2021
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzari, total 010 61054881 63146813
din care:
011 61054881 63146813
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venituri din prestarea serviciilor si executarea lucrarilor 012
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016
Costul vinzarilor, total 020 50207602 48882405
din care:
021 50207602 48882405
valoarea contabild a produselor si marfurilor vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate tertilor 022
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 10847279 14264408
Alte venituri din activitatea operationala 040 1967064 9915
Cheltuieli de distribuire 050 68333 60149
Cheltuieli administrative 060 995848 968411
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 34858 239797




Venituri financiare, total 090 1752762 1026285
din care:
091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093 1440
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 097
financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de suma 099 1752762 1024845
Cheltuieli financiare, total 100 1580853 1210147
din care:
101
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 103
financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de suma 105 1580853 1210147
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) (rd.090 - rd.100) 110 171909 -183862
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130 174839
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si 140 174839
exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.110 + 150 171909 358701
rd.140)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 11887213 12647265
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 1431875 1521536
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune (rd.160 - 180 10455338 11125729
rd.170)
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la pina la
Anexa 3
Nr Sold la inceputul Sold la sfirsitul
d/t; Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5 6 7
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010
2. Capital nevarsat 020 ;
3. Capital neinregistrat 030
l.
4. Capital retras 040 ;
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de
) 050
proprietate
Total capital social si neinregistrat 060
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050)
Il. | Prime de capital 070
Rezerve
1. Capital de rezerva 080
m 2. Rezerve statutare 090
3. Alte rezerve 100
Total rezerve 110
(rd.080 + rd.090 + rd.100)
Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 120 X




2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperita) al 130
anilor precedenti
V.
3. PI”.OfIt net (pierdere neta) al perioadei de 140 X
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X ; ; ;
Total profit (pierdere) 160
(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)
V. | Rezerve din reevaluare 170
VI. | Alte elemente de capital propriu 180
Total capital propriu
(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 + 190
rd.180)

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

Anexa 4

de la pina la
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4
Fluxuri de numerar din activitatea operationala
Incaséri din vinzari 010
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020
Pléti.cét[e angajati si organe de asigurare sociala si 030
medicala
Dobinzi platite 040
Plata impozitului pe venit 050
Alte incasari 060
Alte plati 070
Fluxul net de numerar din activitatea operationala 080
(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 + rd.060 - rd.070)
Fluxuri de numerar din activitatea de investitii
Incasari din vinzarea activelor imobilizate 090
Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100
Dobinzi incasate 110
Dividende incasate 120
inclusiv: dividende incasate din strainadtate 121
Alte incasari (plati) 130
Fluxul net de numerar din activitatea de investitii 140
(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara
incasari sub formé& de credite si imprumuturi 150
Plati aferente rambursarii creditelor si imprumuturilor 160
Dividende platite 170
inclusiv: dividende platite nerezidentilor 171
incasari din operatiuni de capital 180
Alte incasari (plati) 190
Fluxul net de numerar din activitatea financiara 200
(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 = rd.190)
Fluxul net de numerar total 210
(% rd.080 + rd.140 * rd.200)
Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220
Sold de numerar la inceputul perioadei de gestiune 230
Sold de numerar la sfirsitul perioadei de gestiune 240
(+rd.210 * rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)
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MediShield™ Anti-Adhesion Gelis intended to be placed at sites
of tissue injury in the epidural SPace to serve as a temporary
mechanical barrier separating opposing tissue surfaces
for reducing pain and the severity of postoperative adhesions.



MediShield™ Anti-Adhesion Gel

What Is MediShield™ Anti-Adhesion Gel?

Indications for Use

MediShield™ Anti-Adhesion

Gel is intended to be used as

an adjunct to posterior lumbar
laminectomy, laminotomy, or
discectomy procedures for
reducing pain, radiculopathy,
lower extremity weakness, and
the incidence, extent, and severity
of postoperative adhesions.

About MediShield™ Anti-Adhesion Gel
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Advances in polymer science

have led to the development

of a synthetic gel that creates a
temporary barrier to separate tissues
during the initial stages of the
healing process. This barrier inhibits
the formation of peridural adhesions
following surgery while still allowing
normal wound healing to take
place. This Medtronic integrated
solution provides the surgeon with
an advanced and cost-effective
adhesion prevention methodology.

Features Benefits

MediShield™ Anti-Adhesion Gel

is a flowable gel. The gel is a

sterile, absorbable combination

of polyethylene oxide (PEO) and
sodium carboxymethylcellulose
(CMCQ). Calcium chloride and sodium
chloride are added for stability.
MediShield™ Anti-Adhesion Gel is

non-pyrogenic.

Practical Advantages

Flowable Gel Simple delivery and application

Does not inhibit

Adhesion-Specific Barrier

fibroblast migration

Biocompatible No inflammatory response
Optimized Viscosity Superior tissue adherence
100% Synthetic No animal-derived components
Resorbable No need for implant removal

Maximum coverage of neural elements exposed to fibrosis

Inhibits adhesion formation while still allowing normal
wound healing

Enhanced patient safety

Persistent coverage of the neural structures during the
initial stages of healing prevents gel migration

Minimized potential for allergic reaction

Barrier present only during the time when adhesions
may form

1



2 MediShield™ Anti-Adhesion Gel

How Does MediShield™ Anti-Adhesion Gel Work?

1. At conclusion of surgery

_JA"'._ Discectomy is successfully performed and finalized, according to the
= surgeon’s own technique.

2. Ongoing scarring process

Internal scar formation and irritation around the neural elements takes place
during the first few days of the healing process. At this early stage of healing,
adhesions may form to the dura and nerve roots unless preventive measures
are taken at the time of surgery.

3A. Outcome when MediShield™ Anti-Adhesion Gel is applied prior to closure

MediShield™ Anti-Adhesion Gel forms a protective barrier to protect the dura
and nerve roots during healing. Healing can proceed without the formation of
restrictive adhesions, and the patient is less likely to suffer from recurrent radicular
pain, resulting in possible loss of normal daily life activities. In addition, the
need for additional surgery to remove adhesions is minimized with the use of
MediShield™ Anti-Adhesion Gel. The patient has received the most advanced
protection against peridural adhesions and neural tissue sensitization.

3B. Possible outcome without any treatment

Without intervention, peridural fibrosis or persistent pain may occur with a
compromised surgical result. The scarring process has taken place without
intervention and has resulted in postsurgical adhesions; neural structures
are entangled and tethered by adherent scar tissue, causing a recurrence of
radicular pain and potentially limiting the patient’s daily life activities.

Safety data from the preclinical and clinical study show that MediShield™
Anti-Adhesion Gel can be applied liberally to the operative site without
causing adverse reactions. MediShield™ Anti-Adhesion Gel is applied to
completely coat the anatomical sites susceptible to fibrosis.” Adhesion
formation is inhibited without affecting the normal wound healing process.

Tips on Applying MediShield™ Anti-Adhesion Gel
1. At conclusion of surgery, and prior to closure, achieve hemostasis and remove hemostatic materials.

2. With hemostasis achieved, apply MediShield™ Anti-Adhesion Gel to coat the dura and existing nerve root along both its
dorsal and ventral surfaces.

3. Coat the neural structures completely. Apply gel both cephalad and caudal to the extent possible.

4. Apply the gel into the surgical site of laminectomy/laminotomy to fill its depth up to the ventral surface of vertebral lamina.



MediShield™ Anti-Adhesion Gel 3

Pre-Clinical Performance Data

MediShield™ Anti-Adhesion Gel Treated
Histology: Dural abrasion studies in N 2 *5 L7
a rabbit laminotomy model show
that the dura is not significantly
adhered at the surgical site in
MediShield™ Anti-Adhesion Gel
treated specimens, while control
specimens show adhesions to the
dura at the surgical site. These
findings would indicate that in the
event of re-operation, dissection
and exposure of the neural structure
should be easier to perform.

v

MediShield™ Anti-Adhesion Gel
and Peridural Fibrosis

Contrast enhanced MRI analysis is
able to demonstrate the formation
of fibrous tissue around the dura
and nerve roots following surgery
on the lumbar spine.

MRI resolution is not adequate to
prove adherence of fibrous tissue

to the dura or nerve root; however,
adherent fibrosis identified at
re-operation has been widely
recognized®’#91% as a major cause of
recurrent radicular pain and Failed
Back Surgery Syndrome.

Postsurgical MRI of the lumbar spine

Non-operated lumbar spine
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MediShield™ Anti-Adhesion Gel Is a Proven Product with Strong
Scientific Evidence

Evidence for Indications Method/Material

Reduction of leg and back pain' Laminectomy, laminotomy, discectomy  Surgery for unilateral herniation of the
lumbar disc at L4-L5 or L5-S1 treated
with or without CMC/PEO Gel*

Reduction of epidural fibrosis Laminotomy and laminectomy in Two laminotomy or laminectomy
in lumbar surgery? rabbit model sites per animal at L4 and L6. One site
treated with or without a CMC/PEO* Gel

Reduction of radiculopathy One-level micro-discectomy in Group A: 90 patients treated with
in spinal surgery? 270 patients Adcon®-L;
Group B: 90 patients treated with
MediShield™ Anti-Adhesion Gel;
Group C: 90 patients untreated

Reduction of leg pain and Microdiscectomy with Surgery for unilateral herniation of the
disability scores* interlaminectomy lumbar disc at L3-L4, L4-L5, or L5-S1
treated with or without CMC/PEO Gel*

Effect on dural healing® Epidural fibrosis model in rabbits Two-level laminectomy performed at L4
and L5 in 3 groups of rabbits.
Group A: CMC/PEO%;
Group B: Adcon®-L;
Group C: no anti-adhesion treatment

Prevention of peridural fibrosis' Posterior lumbar micro-discectomy Group A: 35 patients untreated;
Group B: 35 patients treated with
MediShield™ Anti-Adhesion Gel

*CMC/PEO—Carboxymethylcellulose /polyethylene oxide, chemical components of MediShield™ Anti-Adhesion Gel.

'Kim K.D. et al, Reduction in Leg Pain and Lower-Extremity Weakness with Oxiplex/SP Gel for 1 Year after Laminectomy, Laminotomy, and
Discectomy. Neurosurgical Focus, 2004, 7(1).

“Rodgers K.E. et al, Reduction of Epidural Fibrosis in Lumbar Surgery with Oxiplex Adhesion Barriers of Carboxymethylcellulose and Polyethylene
Oxide. Spine J, 2003;3:277-284.

3Simons PJ. et al, Reduction of Radiculopathy Using MediShield™ Anti-Adhesion Gel in Spinal Surgery. Poster Presentation: CNS 54th Annual
Meeting, San Francisco, 2004.

‘Berg R.A. et al, Inhibition of Adhesion Reformation with FzioMed Adhesion Barrier Gel. Presented at ISGE: XII Annual Congress, Cancun, 2003.

Rodgers K.E. et al, Evaluation of FzioMed Adhesion Barrier Gel on Dural Healing in a Model of Epidural Fibrosis in Rabbits. Poster Presentation:
Congress of Neurological Surgeons, Denver, 2003.



Results

MediShield™ Anti-Adhesion Gel

Conclusion

Patients with severe back pain and leg pain in a 352-patient
U.S. pivotal study had statistically and clinically significant
reduction in back and leg pain at 6 months.

Through gross and histomorphic evaluation, CMC/

PEO* gel reduced the frequency and extent of epidural
fibrosis compared to the control. The reduction of epidural
fibrosis was accompanied by normal bone healing.

Significant difference observed in favor of the treated group
compared to the untreated group.

Statistically significant decrease in ODI and leg pain as
measured by VAS at 3 years.

Gross and histomorphic analysis revealed that the application
of CMC/PEO* gel significantly reduced the formation of
epidural fibrosis and did not inhibit the healing of dural
incisions. Adcon®-L, however, inhibits healing of the
durotomy and laminotomy site. The control group showed
dura adhesion to the surgical site.

Two-year follow-up. MediShield™ Anti-Adhesion Gel group
demonstrated significantly better Oswestry scores and leg
pain improvement.

Pain reduction and fewer neurological complications were
seen in the gel-treated group.

CMC/PEO* gels reduced epidural fibrosis and did not impair
normal healing.

MediShield™ Anti-Adhesion Gel reduces adhesion formation,
shortens surgery time, reduces risk of damaging nerve root,
and has positive effect on overall outcome. MediShield™
Anti-Adhesion Gel outperforms Adcon®-L in terms of reduction
of postoperative sciatica.

Disability and pain reduction in gel-treated group.

Application of CMC/PEO* gel significantly reduced the
formation of epidural fibrosis and did not inhibit the healing
of dural incisions.

Results demonstrate a significant protective effect

of MediShield™ Anti-Adhesion Gel with regard to
recurrent sciatica, in patients with and without recurrent
disc herniation.

°Samy A.M. and Hardy Jr. RW., Epidural Fibrosis and the Failed Back Surgery Syndrome: History and Physical Findings. Neurological Research, 1999,

Vol 21, Supplement 1.

"Fager C.A, Freidberg S.R. Analysis of Failures and Poor Results of Lumbar Spine Surgery. Spine, 1980 Jan-Feb;5(1):87-94.

®ldo K. and Urushidani H. Fibrous Adhesive Entrapment of Lumbosacral Nerve Roots as a Cause of Sciatica. Spinal Cord, 2001;39:269-273.
°Burton C.V. Causes of Failure of Surgery on the Lumbar Spine: Ten-year Follow-up. Mt Sinai J Med, 1991 Mar;58(2):183-187.

'""North R.B. Failed Back Surgery Syndrome: 5 Year Follow-up in 102 Patients Undergoing Repeated Operation. Neurosurgery, 1991, Vol. 28, No. 5.

"Assietti R. Use of Carboxymethylcellulose/Polyethylene Oxide Gel in Microdiscectomy With Interlaminectomy. Spine, 2008;33(16):1762-1763.

5



MediShield™ Anti-Adhesion Gel

Features and Benefits

MediShield™ Anti-Adhesion Gel

MediShield™ Anti-Adhesion Gel is a colorless,
transparent, 100% synthetic gel. The optimized viscosity
of MediShield™ Anti-Adhesion Gel allows for superior
tissue adherence, allowing for maximum coverage of
neural elements exposed to fibrosis, and persistent
coverage of the neural structures during the initial
stages of healing.

Resorbability

MediShield™ Anti-Adhesion Gel is present during the
time when adhesions may form, and its components are
resorbed safely. An added benefit of this resorbability
feature is that there is no need for surgical reentry for
implant removal.

Biocompatibility

Proven to be safe through biocompatibility testing
in accordance with ISO 10993-1 preclinical studies
by reputable scientific organizations, MediShield™
Anti-Adhesion Gel allows for treatment with

no inflammatory or pathologic responses.

BIOCOMPATIBLE

STERILE

RESORBABLE




Product Ordering Information
MediShield™ Anti-Adhesion Gel for Adhesion Control

Reference Dimensions

9380003 Adhesion barrier for spine surgery delivered
in one plastic syringe with one applicator.

Not for distribution in the U.S. or its territories.

Quantity
3mL

MediShield™ Anti-Adhesion Gel
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Notes
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Ca lider global in tehnologie, servicii si solutii
medicale, Medtronic imbunatateste
sanatatea si viata a milioane de oameni in
fiecare an. Noi credem ca expertiza noastra
profunda clinica, terapeutica si economica
ne poate ajuta sa raspundem la provocari
complexe — precum costurile in crestere,
populatiile imbatranite si povara bolilor
cronice — infruntate de familii si se sistemele
sanitare din ziua de azi. Ins& nimeni nu
poate face asta singur. De aceea suntem
hotarati sa facem noi parteneriate si sa
dezvoltam solutii noi si puternice care sa
dea rezultate mai bune pentru pacienti.

Fondata in 1949 ca o companie de
reparatie medicala, acum suntem intre cele
mai mari companii mondiale de tehnologie,
servicii si solutii medicale, avand peste
85.000 angajati in toata lumea, deservind
medici, spitale si pacienti in aproape 155+
tari.

Kifoplastie cu Balon Kyphon®
Vertebroplastie Kyphon V"
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ACCES LA OS

Ac de calibru 11 Kyphon® pentru acces la os
Pentru pozitionarea corecta a instrumentelor.

¥

Sistem Kyphon® Osteo Introducer®

Pentru acces precis la corpul vertebral. Compatibil cu sistemele
Xpander™ si Xpander™ |I|.

Osteo Introducer®

anula aditionala

Burghiu

Ace de ghidare

—————————————————
_
—_— e

Kifoplastie cu balon Kyphone | Catalog de produse

ACCES LA OS

Sistem Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer®, trocar si diamant
Pentru acces direct percutanat la corpul vertebral. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ II.

li} = =
Trocar Diamant
Burghiu
Dispozitiv oblic Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer®
T15K
e = Oblic

Sistem avansat Kyphon® Osteo Introducer®

F— | 3

S| =

Om—— | —

= Avansat : ‘ - Y -

Canula aditionala
_Burghiu
Ace de ghidare

_
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ACCES LA OS ACCES LA OS

Sistem Kyphon® Express™ Osteo Introducer®, diamant si oblic Dispozitiv Kyphon® Express™ Osteo Introducer®

Instrumente de acces la profilul inferior pentru amplasarea precisa in corpurile vertebrale mici. Configuratii de varfuri aditionale. Compatibile cu sistemele Express™ si Express™ II.
Compatibil cu sistemele Express™ si Express™ II.
T34B

T L Trocar
Diamant
—————— : Avansat
Oblic
=ttt Diamant
. R ————— Oblic

Piston
Burghiu 0sos Kyphon® Express™
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REDUCEREA FRACTURII REDUCEREA FRACTURII

Baloane gonflabile (Bone Tamps) Kyphon®Xpander™ Baloane gonflabile (Bone Tamps) Kyphon® Express™

Baloane minim invazive pentru reducerea fracturilor si corectarea anatomiei corpului vertebral. Baloane pentru profil inferior, pentru reducerea fracturilor din corpurile vertebrale mici.

K13A: 10/3 | KO09A: 15/3 @B KO8A: 20/3 K15A: 10/2 K15B: 15/2

10 mm
15mm
Baloane gonflabile (Bone Tamps) Kyphon®Xpander™ || Baloane gonflabile (Bone Tamps) Kyphon® Express™ ||
Material de baloane mai puternic si mai structurat pentru mai mare previzibilitate si control mai bun. Material de baloane mai puternic si mai structurat pentru mai mare
previzibilitate si control mai bun in corpurile vertebrale mici.
KX103-C: 10/3 § KX153-C: 15/3 § KX203-C: 20/3
KE102-INT:10/2 § KE152-INT:15/2 § KE202-INT:20/2
10 mm
15 mm

Baloane gonflabile (Bone Tamps) Kyphon® Exact®
Balon unidirectional pentru reducerea fracturilor localizate si contact minim cu peretele lateral.

K17A: 10/3 K17B: 15/3
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REDUCEREA FRACTURII INSTRUMENTE BIOPSIE

Dispozitiv de biopsie osoasa Kyphon®
Pentru colectarea mostrei de biopsie dupa acces 0sos.

Seringa de gonflare Kyphon® cu seringé de blocare
Seringa brevetata compatibila cu toate sistemele.

Kit de Biopsie osoasa Kyphon®

|

Chiureta Kyphon® Latitude

Pentru razuirea osului corpului vertebral, imbunatatind eficienta baloanelor
gonflabile. Compatibila cu sistemele Xpander™ si Xpander™ |I.

| ATIB

Chiurets Kyphon® Express™

Sistem compatibil cu instrumente de acces Express™ proiectate pentru razuirea osului Th
corpurile vertebrale mici, imbunatatind eficienta baloanelor gonflabile. Compatibil cu
sistemele Express™ si Express [I™.

2 CIm T

——-7—3 Dispozitiv de biopsie osoasa Kyphon® Express™
Pentru colectarea mostrei de biopsie dupa acces osos in corpurile vertebrale mici.
" TOTA |
™ = - - - - - = ——
l|" ‘f_-\..
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STABILIZAREA FRACTURILOR STABILIZAREA FRACTURILOR

Sistem de livrare a cimentului Kyphon®

Pistol de livrare a cimentului si 2 dispozitive de umplere osoasa

Pentru a pastra o distanta sigura fata de sursa de radiatii cu posibilitatea de a opri fluxul cimentului prin apasarea unui buton.
Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ 1.

Dispozitiv de umplere osoasa Kyphon®

Pentru livrarea sigura si cu presiune scazuta a 1,5 cc de ciment osos cu control
manual. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ |I.

CDS3A

Dispozitiv directional de umplere osoasa Kyphon®
Furnizare directionaté a 1,5 cc de ciment osos. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ II.

£mm Compatibil cu sistemele Express™ si Express™ |I.

oy ' |
'

Dispozitiv de umplere osoasé Kyphon® Express™

Pentru livrarea siguréa si cu presiune scazutd a 1 cc de ciment osos cu control
manual. Compatibil cu sistemele Express™ si Express™ |I.

Cartuse de ciment pentru Sistemul de livrare de ciment Kyphon®
2 cartuse de ciment fiecare cu capacitatea de 8cc fiecare.

Dispozitiv directional de umplere osoasa Kyphon® Express™
Pentru furnizare directionata a 1 cc de ciment osos. Compatibil cu sistemele Express™ si Express™ |II. CCO2A

4
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Grafic de geometrie a Baloanelor gonflabile (Bone Tamps) Kyphon®

Xpander™ Il

Xpander™ ||

Xpander™ ||

Xpander™

Xpander™

Xpander™

Exact™

Exact™

Express™ Il

Express™ I

Express™ Il

Express™

Express™

. Diametru . . .
Referinta Lungime de lucru al b Presiune I,?/;ametru Lungime
Produs —— Calibru axim maxima

(mm) (PSI) (mm) (mm)

Initiala
(mm)

KX203-C 20 4,2 8 700 16,7 32,6
KX153-C 15 4,2 8 700 16,8 274
KX103-C 10 4,2 8 700 17,3 21,6
KO8A 20 4,2 8 400 16 28
KO9A 15 4,2 8 400 14 20
K13A 10 4,2 8 400 16 17
K17B 15 4,2 8 300 16 22
K17A 10 4,2 8 300 15 18
KE102-INT 10 3,3 10 700 15 18,7
KE152-INT 15 3.3 10 700 15,3 244
KE202-INT 20 3,3 10 700 16 28,5
K15B 15 3.3 10 400 15,1 24,8
K15A 10 3,3 10 400 15,5 211

Grafic de marimi ale Instrumentelor Kyphon®

Cod Produs

Acces 0s0s

Canula functionala

Stilet Osteo Introducer® avansat si One-Step™ T15D,E, J,K
Canula functionalad Express™, capat proximal T34A-E
Canula functionala Express™, capat distal T34A
Stilet Express™ Osteo Introducer®, capat proximal T34A-E
Stilet Express™ Osteo Introducer®, capét distal T34A-E

Reducerea fracturilor

kiifoplastie cu balon Kyphone | Catalog de produse

Calibru D.E. (mm)* D.I. (mm)**
8 42 3,7
10 35
7 46 41
10 34 2,8
10 35
12 2,7

KX203-C
Balon gonflabil (Bone Tamp) Xpander™ lI, tija KX153-C
KX103-C
KO8A
Balon gonflabil (Bone Tamp) Xpander™, tija KO9A
K13A
Balon gonflabil (Bone Tamp) Exact™, tija K178
K17A
Balon gonflabil (Bone Tamp) Express™, tija K158
K15A
KE102-INT
Balon gonflabil (Bone Tamp) Express™ lI, tija KE152-INT
KE202-INT
Chiureta Latitude™, tija AllB
Chiureta Express™, tija, capat proximal A13A
Chiureta Express™, tija, capat distal Al13A

Stabilizarea fracturilor

12 2,6
12 2,6
10 34
14 2

14 2

10 34
10 34
12 2,7

Fo4C
. » o . . F04B
Dispozitiv de umplere osoasa / biopsie osoasa, duza
FO5A
F18A
Fo4C
- — . Fo4B
Dispozitiv de umplere osoasa / biopsie osoasa, piston
FO5A
F18A
FOBA
Dispozitiv de umplere osoasa / biopsie osoasa Express™, FO6B
duza, capat proximal
FO7A
FOBA
Dispozitiv de umplere osoasa / biopsie osoasa Express™,
9 oo Fo6B
duza, capat distal
FO7A
FO6A
Dispozitiv de umplere osoasa Express™, piston, capat FO6B
proximal FO7A
FOBA
Dispozitiv de umplere osoasa Express™, piston, capat distal FO6B
FO7A

*D.E. Diametru Exterior
**D.I. Diametru interior

10 34 29
12 2,8
9 38 33
13 24 19
11 31
15 1,8

15
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STABILIZAREA FRACTURILOR STABILIZAREA FRACTURILOR

Kyphon® HV-R® Ciment 0sos Substitut osos din fosfat de calciu Kyphon® KyphOs™ FS

Substitut osos spongios indicat in chifoplastia cu balon in fracturile traumatice

Ciment PMMA radioopac cu vascozitate ridicata.
stabile ale corpului vertebral.

F -
Pt
Kyphon® Xpede™ Ciment 0sos Mixer Kyphon®
Ciment PMMA cu consolidare rapida, radioopac, cu vascozitate ridicata, indicat pentru interventiile de Un sistem semi-inchis de amestec si transfer pentru pregétirea cimentului pe baza de PMMA.
chifoplastie cu balon si vertebroplastie. Ambalat impreuna cu mixerul.
AO7A

CX01B-C

£ »
Ciment 0sos Kyphon® ActivOs® cu hidroxiapatita Adapter™ Kyphon® cu robinete multiple
Amestec echilibrat de PMMA si hidroxiapatitd ce combina stabilitatea cu Pentru umplerea simultana a tuturor dispozitivelor de umplere osoasa.
osteoconductivitatea. Ambalat impreuna cu mixerul. m

C05B

Cu 8 atasamente de umple eEIeEEE}

Cu 6 atasamente dsERUIpgfe](cI(=RoleF1E: |




18

Chifoplastie cu balon Kyphone | Catalog de produse

CONFIGURATIA KIT-ULUI

Tavi KyphoPak® cu baloane gonflabile Kyphon® Xpander™ I

Q
(3]
10
g
_ Tava KyphoPak®, Xpander™ Il 15/3, Sistem IBT Kyphon® Osteo
KPX153RB-C Introducer® 2 1 2
Tava KyphoPak®, Xpander™ Il 20/3, Sistem IBT
KPX203RB-C Kyphon® Osteo Introducer® 2 !
= ® ™ . ®
KPX153PB-C Tava KyQPoPak, Xpander® Il 15/3, Sistem IBT Kyphon 1 2
One-Step  Osteo Introducer
o ™ . ®
KPX203PB-C Tava KprhoPak®, Xpander® Il 20/3, Sistem IBT Kyphon 1
One-Step Osteo Introducer

Tavi KyphoPak® cu baloane gonflabile Kyphon® Xpander™

“ ® = .
KPT 1502 Tava Ky@phoPak \ Xpander® 15/3, Sistem IBT 5 5
Kyphon® Osteo Introducer
Tava KyphoPak®, Xpander™ 20/3, Sistem IBT
U 2t Kyphon® Osteo Introducer® 2 !
= ~ = .
KPT 1505 Tava KyphoPak®, Xpander™ 15/3, Sistem IBT 1 2

Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer®

Tava KyphoPak®, Xpander™ 20/3, Sistem IBT
Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer®

KPT 2005

Tavi KyphoPak® cu baloane gonflabile Kyphon® Xpander™ Il si sistem Kyphon® de

livrare a cimentului

nd B
ol
3 H B E
o HHE
< ® - .
KPX153RB-CDS-C Tava Ky®phoPak \ Xpander@l)l 15/3, Sistem IBT 2 1 2
Kyphon® Osteo Introducer® cu CDS
) _ Tava KyphoPak®, Xpander II" 20/3, Sistem IBT 2 1 2
KPX203RB-CDS-C Kyphon® Osteo Introducer® cu CDS
Tava KyphoPak®, Xpander II"™ 15/3, Sistem IBT
KPX153PB-CDS-C One-Step® Osteo Introducer® cu CDS 1 2
Tava KyphoPak®, Xpander II"™ 20/3, Sistem IBT
KPX203PB-CDS- One-Step® Osteo Introducer® cu CDS 1 2

'CCO02A : 2 cartuse de ciment de 8cc fiecare
"CDS3A: 1 pistol si 2 dispozitive de umplere osoasa

(=] <
2 2
- X
. 0 . Tava KyphoPak®, Xpander™ 15/3, Sistem IBT 2 1 2
= Kyphon®Osteo Introducer® cu CDS
T 200 N Tava KyphoPak®, Xpander™ 20/3, Sistem IBT 2 1 9
‘ Kyphon®Osteo Introducer® cu CDS
. 0 5 Tava KyphoPak®, Xpander™ 15/3, Sistem IBT Kyphon® 1 2
- One-Step™ Osteo Introducer® cu CDS
T 200 ) Tava KyphoPak®, Xpander™ 20/3, Sistem IBT 1 2

Kyphon®
One-Step™ Osteo Introducer® cu CDS

"CCO02A : 2 cartuse de ciment de 8cc fiecare
“CDS3A: 1 pistol si 2 dispozitive de umplere osoasa

N

NI AOSE

N

AO8A

N

6

[«2]

CCO02A-

=

=

CCO02A-

=

CDS3A~

N

N

N

CDS3A-

[N

=
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InstrumeniCY ey 0S0S
si baloane gonflabile

Dispozitive de umplere osoasa Seringa de gonflare Kyphon® Syringe™

Instrumente de acces 0sos Baloane gonflabile Dispozitive de umplere osoasa

Seringi de gonflare

Instrumente de acce Sistem de livrare a cimentului

si baloane gonflabile

Cartuse de Ciment Seringa de gonflare Kyphon®

Syringe™

Sistem de livrare a cimentului Cartuse de ciment

Seringi de gonflare

Instrumente de acce
si baloane gonflabile
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CONFIGURATIA KIT-ULUI

Tavi KyphoPak® cu baloane gonflabile Kyphon® Express”™ I

r"\m .-1'—;‘?

KE202-INT

-
=
N
o]
-
w
X

T34A
KE102-INT

—
.

Tava KyphoPak® Express™ II, 10/2 IBT,

il g

——
73 '

=

4 . L

g L

[uy
N
©
N

Sistem Kyphon® Express™ Il Osteo Introducer®

KEX102EB-INT
Tava KyphoPak® Express™ II, 15/2 IBT,

KEX152EB.NT 1 ) 8 ) Instrumente de acces 0sos Dispozitive de umplere osoasa Seringa Kyphon®
_ Sistem Kyphon® Express™ Il Osteo Introducer® $i baloane gonfiabile de gonflare

Tava KyphoPak® Express™ I, 20/2 IBT, Sistem Kyphon® Express™ |

KEX202EB-INT 1 2 8 2
Osteo Introducer®

cu baloane gonflabile Kyphon

Tava KyphoPak® Express™ 10/2, IBT

ol 7244 |
K154 |
K158 |
[FO6A |
A08A |

Sistem Kyphon® Express™ Osteo Introducer®
Tavéa KyphoPak® Express™ 15/2, IBT

4 0(Q _ 1 2 8 2 Dispozitive de umplere osoasa Seringi de gonflare
Sistem Kyphon® Express™ Osteo Introducer®

Tavi KyphoPak® cu baloane gonflabile Kyphon® Express” Il si siste

livrare a cimentului
3 E | e g
iy = . o mae
] B 2% - e
g E d G el

< o - , o -
SROPEEGENg [2vé KyphoPak® Express™ Il 1072, Sistem IBT Kyphon® Express ™ 1 2 2 1 1 Instrumente de acces 0s0s de livrare Cartuse de ciment Sering4 de gonflare
Osteo Introducer® cu CDS . : . . ;
si baloane gonflabile a cimentului Kyphon®
Tava KyphoPak® Express™ Il 15/2, Sistem IBT Kyphon® Express™ II

KEX152EB-CDS-INT 1 2 2 1 1
Osteo Introducer® cu CDS

" CCO2A : 2 cartuse de ciment de 8cc fiecare
"CDS2A : 1 pistol si 2 dispozitive expres de umplere osoasa

Tavi KyphoPak™ cu baloane gonflabile Kyphon® Express ™ si sistem Kyphon® de

livrare a cimentului

¥
& <
oN
< 1 H B ot
oN (=] (8] o
- < o (3} e 3
Tava KyphoPak® Express™ 10/2, IBT Sistem Kyphon® Express™ Osteo . )
KPE 1001-CDS ‘ 1 2 2 1 1 -
Introducer® cu CDS e livrare Cartuse de ciment

- - i baloan nflabil
Tava KyphoPak® Express™ 15/2, IBT Sistem Kyphon® Express Osteo si baloane gonflabile

KPE1003-CDS 1 2 2 1 1 a cimentului
Introducer® cu CDS

"CCO2A : 2 cartuse de ciment de 8cc fiecare
"CDS2A : 1 pistol si 2 dispozitive expres de umplere osoasa
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Disponibil in

kituri si

pachete

A La Carte

Kurvesi Trocar  Trocar Stilet oblic Oblic 0s0asa Si Pistol Cartuse CDS
Tamp conic potrivit tamp CDS

Numar Catalog | pescriere produs 13ga 10ga | 11ga| 13ga| 1llga|13ga | 11lga| 13ga| 13ga| 15ga
Kituri
1 1 1

VPKO011D KIT Kyphon V Osteo
Introducer 11Ga Trocar/Oblic

KIT Kyphon V Osteo
VPKO11B Introducer 11Ga oblic

KIT Kyphon V Osteo
VPKO13D Introducer 13Ga Trocar/Oblic

KIT Kyphon V Osteo
VPKO138 Introducer 13Ga oblic

VPK1003 KIT Kyphon Kurve

1 1 1 2
A La Carte
Dispozitiv curb de umplere osoasa

1

Kyphon Kurve
VPTO02A Dispozitiv curb de umplere osoasa

Calibru 11 ) e e e | e e e
1 1

Kyphon V Osteo Introducer
VETHD 11Ga Trocar/Oblic

Kyphon V Osteo Introducer
VETHS 11Ga Oblic

1
Calibru 13 T S ey ey [
1 1

Kyphon V Osteo Introducer
e 13Ga Trocar/Oblic

Kyphon V Osteo Introducer
Miles 13Ga Oblic

1
Biopsie osoas 1 555 1 oo Y s
1

Kyphon V
VEST Dispozitiv biopsie osoasa 13Ga

Kyphon V KIT Dispozitiv
VR o biopsie osoasa 13Ga

Kyphon V
VIS Dispozitiv biopsie osoasa 15Ga

Kyphon V
VPB13D KIT dispozitiv biopsie osoasa 15Ga

Ciment osos Kyphon® Xpede®
= Consolidare rapida

* Ciment cu vascozitate ridicata
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ACCES LA OS

Ac de acces la os Kyphon® calibrul 11

Pentru pozitionarea corectd a instrumentului

. —

Sistem de insertie Kyphon® Osteo Introducer®

Pentru accesul precis la corpul vertebral. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ I

- —

Insertor Osteo Introducer®

l Extra Canuld

Burghiu

Ace de ghidaj

TRADUCATOR INTERPBET AUTORIZAT
HRIGAN CATALIN fULIA
Aui. nr. 197




ACCES LA OS

Sistem de insertie Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer®, varfuri Trocar si Diamant

Pentru acces percutanat direct la corpul vertebral. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ ||

-4
-
wn
-

Trocar

g,

d

Burghiu

Dispozitiv de insertie Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer®, varf oblic
T15K

Oblic

Sistem de insertie Kyphon* Advanced Osteo Introducer®

)
=~
——
Avansat
5 mm
Extra Canuld
Burghiu

Ace de ghidaj




ACCES LA OS

Sistem de insertie Kyphon® Express™ Osteo Introducer®, varfuri Oblic si Diamant

Instrumente de acces cu profil redus pentru plasarea precisa in corpuri vertebrale mici.
Compatibil cu sistemele Express™ si Express™ Il

Diamant

Oblic

DM

Prelungitor

TRADUCATOR INTERRBET AUTORIZAT 2

HRIEAN CAT

A!
Aut. nr. 197
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LA



ACCES LA OS

Dispozitiv de insertie Kyphon® Express™ Osteo Introducer®

Configuratii suplimentare ale varfului. Compatibil cu sistemele Express™ si Express™ Il

—— —— = e

Avansat

Diamant

T34E

e f——,  Oblic

Burghiu pentru os Kyphon® Express™

TRADUCATOR INTERPBET AUTORIZAT

a1 ALY '
HRIEAR CATALIN JULIA
Aui. nr. 197




REDUCEREA FRACTURII

Sistem Kyphor® Inflation Syringe cu seringa blocanta

Seringa cu design proprietar, compatibil cu toate sistemele

Chiureta Kyphon® Latitude™ Il

Pentru raclarea osului in corpul vertebral, marind eficienta compactorului expandabil
de os. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ Il

80mm

Chiureta Kyphon® Express™

Un sistem compatibil cu instrumentele de acces Express™, pentru raclarea osului in corpul vertebral
mic, marind eficienta compactorului expandabil de os. Compatibil cu sistemele Express™ si Express [I™.

70mm §

TRADUCATOR INTERRBET AUTORIZAT 2

HRIGAN DATALIN ULIA

L1
Aut. nr. 197
L




INSTRUMENTE DE BIOPSIE

Dispozitiv de biopsie pentru os Kyphon®

Pentru colectarea de esantioane pentru biopsie, dupd accesul la os

Kit de biopsie pentru os Kyphon®

Set complet pentru biopsie. Compatibil cu sistemele Xpander™ si Xpander™ Il

Dispozitiv de biopsie pentru os Kyphon® Express™

Pentru colectarea de esantioane pentru biopsie, dupd accesul la os, in corpuri vertebrale mici

TRADUCATOR INTERRRET AUTORIZAT 2
HRIBAN CATALIN IULIA
Aui. nr. 197




Diagrama de geometrie a compactorului expandabil de os Kyphon®

Xpander™ Il

Xpander™ Il

Xpander™ Il

Xpander™

Xpander™

Xpander™

Exact™

Exact™

Express™ Il

Express™ Il

Express™ Il

Express™

Express™

Cod

referintd
produs

KX203-C

KX153-C

KX103-C

KO8A

KO9A

K13A

K178

K17A

KE102-fNT

KE152-INT

KE202-INT

K1SB

K15A

Lungime initiald
(mm)

20

15

10

20

15

10

15

10

10

15

20

15

10

Diametrul
canulei active
(mm)

42

42

42

42

42

42

42

42

33

33

33

33

33

Calibru

10

10

10

10

10

Presiune
nominala

(PSI)

700

700

700

400

400

400

300

300

700

700

700

400

400

Diametru maxim
(mm)

167

168

173

16

14

16

16

15

15

153

16

151

155

Lungime
maxima
(mm)

326

274

216

28

20

17

22

18

187

244

285

248

211

Volum maxim

(cm?)

TRADUCATOR INTERRBET AUTORIZAT 9

HRIGAN CATALIN JULIA
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Diagrama de dimensiuni a instrumentelor Kyphon®

Calibru

Cod produs 0.D. (mm)* I.D. (mm)**

Canuld activa 8 42 37
Insertor Qsteo Introducer® Advanced si One- T15D.E. J.K 10 35
Step™. Stilet
Canula activa Express™. Capat proximal T34A-E 7 4.6 4.1
Canuld activa Express™. Capat distal T34A 10 34 2.8
Inseftor Os_teo Introducer® Express™. Stylet, T34AE 10 35
Capat proximal
Inseurtor_Osteo Introducer® Express™. Stylet. T34AE 12 27
Capat distal
KX203-C
Compactor expandabil de os Xpander™ II. Tija KX153-C 12 26
KX103-C
KO8A
Compactor expandabil de os Xpander™. Tija KO9A 12 26
K13A
. R K178
Compactor expandabil de os Exact™. Tija K17A 10 3.4
. .. K15B
Compactor expandabil de os Express™. Tija 14 2
K15A
KE102-INT
Compactor expandabil de os Express™ Il. Tija ~ KE152-INT 14 2
KE202-INT
Chiureta Latitude™. Tija A11B 10 34
Chiureta Express™. Tija. Capat proximal A13A 10 3.4
Chiuretd Express™. Tijd. Capat distal A13A 12 27
Stabilizarea fracturii
FO4C
Dispozitiv umplere os / Dispozitiv biopsie os.  F04B
Duza FO5A 10 3.4 2
F18A
FO4C
Dispozitiv umplere os / Dispozitiv biopsie 0s.  F048
. 12 2.8
Prelungitor FO5A
F18A
Dispozitiv umplere os / Dispozitiv biopsie os. FOBA
Express™. Duza. Capdt proximal FoeB ? 38 3
FO7A
Dispozitiv umplere os / Dispozitiv biopsie os. FOGA
Express™. Duza. Capat distal FoeB 13 24 1.9
FO7A
Dispozitiv umplere os / Dispozitiv biopsie os. Eggg 11 31
Express™. Prelungitor. Capat proximal FO7A
Dispozitiv umplere os / Dispozitiv biopsie os. FOGA
. vr o FO6B IS 18
Express™. Prelungitor. Capdt distal FO7A

* OD = Diametru exterior

**|D = Diametru interior

TRADRCATOR INTERRRET AUTORIZAT
HRIBAH CATALIN IULIA
Aut. nr. 197




STABILIZAREA FRACTURII

Ciment pentru os Kyphon® HV-R®

Ciment PMMA radio-opac de vascozitate ridicata

CO1A-INT

Ciment pentru os Kyphon® Xpede™

Ciment PMMA radio-opac de vascozitate ridicatd, cu ingrosare rapida, indicat pentru proceduri de vertebroplastie si kifoplastie cu
balon. Ambalat impreund cu mixerul.

CX018-C

Ciment pentru os Kyphon® ActivOs™ cu Hidroxiapatit3

Un amestec echilibrat de PMMA si Hidroxiapatitd, combinand stabilitatea si osteo-conductivitatea. Ambalat impreund cu mixerul.

TRADUCATOR INTERPBET AUTORZAT

o 1 a 2 "
HRIEAR CATALIN JULIA
Aui. nr. 197




STABILIZAREA FRACTURII

Substitut de os Kyphon® KyphOs™ FS cu fosfat de calciu

Substitut de os trabecular indicat kifoplastie cu balon:in fracturile traumatice stabile de corp vertebral

Mixer Kyphon®

Un sistem semi-inchis de amestec si transfer pentru preparatii pe bazd de cimenturi PMMA

Adaptor multi-duza Kyphon® Multi-Tap Adapter™

Pentru umplerea simultand a Dispozitivelor de umplere a osului

Cu 8 accesorii de umplere a osului

Cu 6 accesorii de umplere a osului

TRADCATOR INTERPRET AUTORZAT 9

s 4 p Lo 4
HRIBAR CaTALIN ULIA
Aut. nr. 197




CONFIGURATIA KITULUI

Tavite KyphoPak® cu Compactoare de os expandabile Kyphon® Xpander™ II

M B
H B E EHEHE
<
o
o B EHEHEHHE
Tavita KyphoPak® Xpander™ II 15/3. Sistem de insertiec IBT Kyphon®
KPX153RB-C Osteo Introducer® 2 1 2 6 2
Tavita KyphoPak® Xpander™ II 20/3. Sistem de insertiec IBT Kyphon®
KPXZ03RB-C Osteo Introducer® 2 ! 2 6 2
Tavita KyphoPak® Xpander™ II 15/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®
KPX153PB-C One-Step™ Osteo Introducer® 1 2 6 2
Tavita KyphoPak® Xpander™ II 20/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®
KPX203PB-C One-Step™ Osteo Introducer® ! 2 6 2

Tavite KyphoPak® cu Compactoare de os expandabile Kyphon® Xpander™

Tavita KyphoPak® Xpander™ 15/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®

KPT 1502 Osteo Introducer® 2 1 2
Tavita KyphoPak® Xpander™ 20/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®

KPY 2002 Osteo Introducer® 2 ! 6 2
Tavita KyphoPak® Xpander™ 15/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®

KPT 1505 One-Step™ Osteo Introducer® 1 2 6 2
Tavita KyphoPak® Xpander™ 20/3. Sistem de insertic IBT Kyphon®

KPT 2005 One-Step™ Osteo Introducer® 1 2 6 2

Tavite KyphoPak® cu Compactoare de os expandabile Kyphon® Xpander™ II si Sistemul de livrare ciment Kyphon®

A B
- A
SEHEEEHE
» *
A EHEHEHHEE
Tavita KyphoPak® Xpander™ II 15/3. Sistem de insertie IBT
KPX153R8-CDS-C Kyphon® Osteo Introducer® cu CDS 2 1 2 2 1
Tavita KyphoPak® Xpander™ 11 20/3. Sistem de insertie IBT
KPX203RB-CDS-C Kyphon® Osteo Introducer® cu CDS 2 1 2 2 Lo
Tavita KyphoPak® Xpander™ II 15/3. Sistem de insertie IBT
KPX153PB8-CDS-C Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer® cu CDS 1 2 2 [
Tavita KyphoPak® Xpander™ 11 20/3. Sistem de insertie IBT
KPX203P8-CDS-C Kyphon® One-Step™ Osteo Introducer® cu CDS 1 2 2 11

* CCO02A 2 Rezerve de ciment de of 8 cm? fiecare
** CDS3A 1 pistol si 2 dispozitive de umplere os

Tavite KyphoPak® cu Compactoare de os expandabile Kyphon® Xpander™ si Sistemul de livrare ciment Kyphon®

e B
(] ~N -
Z Sla
- o o
Tavitd KyphoPak® Xpander™ 15/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®
KPT 1502-COS Osteo Introducer® cu CDS 2 ! 2 2 1 1
KPT 2002-CDS Tavita KyphoPak@’@Xpander"" 20/3. Sistem de insertie IBT Kyphon® 5 | 3 2 I |
Osteo Introducer® cu CDS
Tavita KyphoPak® Xpander™ 15/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®
KPT 1505-COS One-Step™ Osteo Introducer® cu CDS 2 2 2 1 1
Tavitd KyphoPak® Xpander™ 20/3. Sistem de insertie IBT Kyphon®
KPT 2005-COS One-Step™ Osteo Introducer® cu CDS ! 2 2 ! 1
* ] ie
CCO2A 2 Rezerve de ciment de of 8 cm? fiecare TRADUCATGQ INTERRBET AUTORZAT 9

** CDS3A 1 pistol si 2 dispozitive de umplere os

HRIBAN CATALIN IULIA
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Sisteme spinale pentur PLIF si TLIF
PEEK, titan si PTC

Tehnica chirurgicala
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IVANUS


Sistemul spinal Capstone® PEEK, Departatorul de corp vertebral
apstone® TITANIUM si Sistemul spinal C\apstone PTC™ sunt custi
anatomice lombare proiectate pentru stabilizarea coloanei vertebrale

Si u\'lizate in fuziunea osoasa posterioara si'trans-foramenala.
Implanturile sunt disponibile intr-o gama variata de latimi,
inéltimi.’s,i‘ geometrii pentru adaptabilitatea la anatomia
pacientului.

Designul cu gol al custilor permite umplerea in situ cu
material osos de autogrefa.
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Familia Capstone™

Sisteme spinale pentru PLIF si TLIF
PEEK,Titan si PTC

Tehnica chirurgicala

Sumar

Caracteristici materiale ale implantului

Setul de instrumente

Amplasarea radio-marcajelor

Dimensiuni si functionalitati ale implantului

TLIF: Tehnici deschise si tehnici MAST™
Optiuni de navigare si de neuro-monitorizare
Laminotomie si Fatetotomie

Pregatirea spatiului discului intervertebral
Distractia

Pregatirea placii terminale

Insertia implantului de proba

Sistemul spinal Capstone™

Amplasamentul final

Optiuni suplimentare de fixare si extractie

Extractia

PLIF: Tehnici deschise si tehnici MAST™

Optiuni de navigare si de neuro-monitorizare
Laminotomie si Fatetotomie

Pregatirea spatiului discului intervertebral
Distractia

Pregatirea placii terminale

Insertia implantului de proba

Sistemul spinal Capstone™

Amplasamentul final

Optiuni suplimentare de fixare si extractie

Extractia

Informatii pentru comanda

Informantii importante despre produs
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4 Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA

Caracteristici materiale ale implantului

Capstone PEEK®

» Material PEEK Optima

 Material radiolucent care permite evaluarea
post-operatorie a fuziunii osoase

« Modul de elasticitate similar cu al osului

Capstone Titanium®
« Aliaj de titan
« Permite atasarea osului

Capstone PTC™

« Strat de acoperire din titan pur pe PEEK

« Combina avantajele PEEK si Ti

« Suprafata rugoasa pentru arie utila marita
si coeficient de frecare crescut

Setul de instrumente CAPSTONE PMI: compatibil cu 3 tipuri de cusca

TRATICATOR INTERPRET AUTORZAT 9
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Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 5

Setul de instrumente

— Distractor/Proba

e '-’ 2980822

Distractor/ Proba
2981032

Insertor filetat
2990001

Tija filetata insertor
2990003

Extractor
2990002

Ciocan culisant
9074002

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
- Lo .

HRIBAR CATALIN JULIA

Aut.nr. 197
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6 Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA

Amplasare radio-marcajelor

Mai jos sunt date diagramele care ilustreaza
amplasamentul radio-marcajelor rotind vederea dintr-o
vizualizare laterala catre o vedere din fata.

6mm —

Amplasamente marcaje

I ~ Lateral

AP Drept

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
o L .
HRIBAR CATALIN JULIA
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Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 7

Marimile implantului Beneficii
Lungime fnaltime Volum intern
22 mm 6 mm 0,32 cc
22 mm 7 mm 0,38 cc Design cu volum deschis
— 8 mm 045 cc pentru mzjterial d‘e
- o 050 cc autografa osoasa
22 mm 10 mm 0,56 cc
22 mm 11 mm 0,61 cc
22 mm 12 mm 0,66 cc latime = 10mm Forma convexa pentru a
22 mm 13 mm 0,71 cc semdla pe ana’Fomia
pacientului
22 mm 14 mm 0,76 cc
22 mm 15 mm 0,81 cc
22 mm 16 mm 0,86 cc
26 mm 6 mm 0,44 cc
26 mm 7 mm 0,52 cc
26 mm 8 mm 0,62 cc
26 mm 9 mm 0,69 cc
26 mm 10 mm 0,76 cc
26 mm 11 mm 0,83 cc
26 mm 12 mm 0,91 cc
26 mm 13 mm 097 cc Suprafata dintata
26 mm 14 mm 1,05 cc reduce probabilitatea
26 mm 15 mm I cc expulzarii
26 mm 16 mm 1,19 cc
Marcaje din tantal

32 mm 7 mm 0,73 cc s i permit.vizualliz? rea
32mm 8 mm 085 cc permit auto-distractia radiografica
32 mm 9 mm 0,96 cc si insertie facila
32 mm 10 mm 1,06 cc
32 mm 11 mm 1,16 cc
32 mm 12 mm 1,26 cc
32 mm 13 mm 1,37 cc
32mm 14 mm 1,47 cc Riscuri
32 mm 15 mm 1,57 cc
32 mm 16 mm 1,67 cc

Riscurile potentiale asociate dispozitivului includ,
36 mm 7 mm 0,87 cc fard a se “rT.]ita la: . .

e  Migrarea implantului
36 mm 8 mm 10l cc e Modificarea curburii coloanei, pierderea
36 mm 9 mm 113 cc corectiei, a inaltimii si/sau reductiei
36 mm 10 mm 1,25 cc e  Fractura sau osteopenie, la nivelul de
36 mm 11 mm 137 cc deasupra si/sau de sub locul interventiei
36 mm 12 mm 1,50 cc Chirurg.ical.? .
e  Complicatii ale punctului de recoltare a

36 mm 13 mm 1,62 cc grefei
36 mm 14 mm L74 cc e Pierderea sau cresterea mobilitatii sau a
36 mm 15 mm 1,86 cc functiei spinale
36 mm 16 mm 1,98 cc
36 mm 16 mm 1,98 cc

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
ey L "

HRIBAR CATALIN JULIA
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LIF:
-~ Tehnici deschise si
- tehnici MAST™
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Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 9

Optiuni de navigare si de neuro-monitorizare

Optiuni de navigare

Solutia Procedurald Spinalda FLUORONAV® 1
MAST™ poate oferi asistentd in navigarea in

pedicule. Un modul suplimentar care contine

toate accesoriile necesare este necesar pentru

utilizarea solutiei procedurale spinale

FLUORONAV® MAST™.

Optiuni de neuro-monitorizare

Pentru neuro-monitorizare, pot fi utilizate o
sonda NIM® PAK sau o sonda pediculard pentru
a accesa pediculul. Monitorizarea EMG poate fi
efectuata in timpul avansarii acului in pedicul,
pentru a asigura plasarea corecta.

Important: Consultati prospectul
NIM-ECLIPSE® Spinal System si
manualul utilizatorului pentru
instructiuni complete si o lista cu
avertismente, precautii si alte
informatii medicale. Sistemul spinal
NIM-ECLIPSE® este destinat utilizdrii
pentru inregistrarea, monitorizarea
si stimularea/ inregistrarea
semnalelor biopotentiale, inclusiv de
electromiograf (EMG), raspunsul
evocat si potentialul nervos/
muscular si diagnosticul
intraoperator al disfunctiei acute in
conductia axonald corticospinald.
Sistemul oferd feedback chirurgului
si echipei OR pentru a ajuta la
localizarea si evaluarea nervilor
coloanei vertebrale si verificarea
amplasdrii instrumentelor spinale
pentru a evita ranirea raddcinilor
nervoase care sunt supuse riscului.
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Laminotomie si Fatetotomie

Tehnica TLIF deschisa

Tehnica TLIF MAST™

Se efectueaza o fatetotomie pe partea
ipsilaterala. Folosind un osteotom sau
un burghiu, indepartati procesele
articulare ascendente si descendente.
indepartarea de os suplimentar poate
fi efectuatd folosind un rongeur
Kerrison sau un burghiu.

Se efectueazd o anulotomie de 1 cm
patrat cu un bisturiu in triunghiul lui
Kambin. Discul este indepartat
folosind un rongeur hipofizar si
chiurete.

Scopul principal al acestei etape este
eliminarea fragmentelor extrudate,
decompresia elementelor neuronale si
asigurarea accesului in spatiul discului
intervertebral pentru aplicarea
distractiei, cu retragerea minima sau
deloc a radacinii nervoase. Daca exista
un colaps semnificativ al spatiului
discului intervertebral, este posibil ca
o discotomie completa sa nu fie
posibild pana cand distragerea
spatiului discului nu este completa.

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
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Pregitirea spatiului discului intervertebral

Tehnica TLIF deschisa

Scoateti discul utilizand cuttere rotative cu cap
bont si cu taiere laterala si/sau raboteza de disc
intervertebral.

Tehnica TLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
HRIBAN CATALIN JULIA
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Distractia

Tehnica TLIF deschisa

Tehnica TLIF MAST™

Spatiul discului intervertebral este distras
in mod secvential folosind un Distractor/
implant de proba sau un Distractor
,SCISSOR JACK", pana cand se obtine o
inaltime adecvata a spatiului discului si
se restabilesc dimensiunile
corespunzatoare.

Daca se utilizeaza distractorul SCISSOR
JACK, introduceti distractorul cu partile
curbate atingand placile terminale si
extindeti distractorul pana cand se
obtine inaltimea dorita.

inchis Deschis

Introduceti ansamblul suplimentar de
fixare cu surub si tija si strangeti
provizoriu ansamblul pe partea contra-
laterala pentru a mentine distractia in
timpul pregatirii spatiului discului
intervertebral.

TRADUCATOR INTERPRET AUTORZAT 9
HRIBAHN CATALIN ULIA
Aut. nr. 19740
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Pregitirea plicii terminale

Tehnica TLIF deschisa

Instrumentele angulare special
proiectate permit rezectia discului si
pregatirea placii terminale.

Tehnica TLIF MAST™
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Insertia implantului de proba

Tehnica TLIF deschisa

qi.;
Y

Tehnica TLIF MAST™

Introduceti Distractorul/ implantul de
proba pana cand se stabileste inaltimea
dorita a spatiului intervertebral.
Utilizati AP si fluoroscopie laterala
pentru a confirma pozitia corecta si
traiectoria. Pentru indepartare se poate
utiliza un ciocan culisant.

Vedere AP

TRADICATOR INTERRRET AUTORIZAT 9
HRIBAH DATALIN qmm}/
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Sistemul spinal Capstone™

Tehnica TLIF deschisa

Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 15
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Implantul de dimensiune adecvatd este
ales in timpul etapei de probare si este
atasat ferm la insertor. Inainte de a
introduce distantierul inter-corpuri
vertebrale, asezati anterior si contra-
lateral autogrefa si in cavitatea centrald a
distantierului inter-corpuri vertebrale.
Impingeti usor cusca pana cand aceasta
ajunge la 3 mm pana la 4 mm sub
marginea posterioara a inelului. Se va
asigura cu deosebita atentie alinierea
corecta a distantierului inter-corpuri
vertebrale.

Tehnica TLIF MAST™
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Amplasamentul final

Tehnica TLIF deschisa

Dupa ce implantul este amplasat,
constructia contra-laterala surub-
tija este comprimata pentru a
preincarca interspatiul si pentru a
restabili lordoza. Spatiul
extradural si foramenele sunt
inspectate pentru a asigura o
decompresie adecvata a
elementelor neurale.

Pentru a facilita imobilizarea
satisfacatoare a interspatiului
grefat, fixarea segmentala se
aplica ipsi-lateral folosind tehnica
standard.

Vedere laterala

Tehnica TLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
o L .
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Optiuni suplimentare de fixare si extractie

Seturile de suruburi (dopuri) pentru sistemul HORIZON®
SOLERA™ (prize) pot fi extrase utilizand obturatorul T27 si
dispozitivul de antrenare cu detasare si auto-retentie.
Obturatorul T27 este introdus in capatul de lucru al
dispozitivului de antrenare cu detasare si auto-retentie,
astfel incat portiunea blocata a obturatorului T27 sa fie la
acelasi nivel cu cel al antrenorului. Introduceti varful
Obturatorului T27 prin dispozitivul anti-rasucire, care
trebuie sa fie asezat pe surub, si in dop, rotind in sens
invers acelor de ceasornic pana cand dopul este extras.
Suruburile pediculelor pot fi indepartate fie cu surubelnita
multiaxiala, fie cu surubelnita cu auto-retentie, conectata
cu manerul de antrenare cu clichet. Mai intai, atasati
manerul de antrenare cu clichet la capatul modular al
antrenorului. Apoi, introduceti complet cap hex al
surubelnitei in capul surubului, apoi, daca utilizati
surubelnita multiaxiala, trageti mansonul instrumentului
peste capul surubului. Rotiti in sens invers acelor de
ceasornic pana cand suruburile pediculelor au fost scoase.
Daca este necesara indepartarea unei placute CD
HORIZON® XI0 CROSSLINK® MULTI-SPAN®, asezati
surubelnita de fixare cu limitator de cuplu V32" peste
piulita liniei mediane si rotiti-o in sens invers acelor de
ceasornic pentru a o slabi. Conectati antrenorul cu cap
hexagonal de 3,0 mm de demontare a tijei la un méner
standard Medtronic Quick Connect. Introduceti varful
Surubelnitei cu cap hex de 3,0 mm in surubul de fixare si
confirmasigurati-va ca varful de 3,0 mm este complet
introdus si asezat in surubul de fixare astfel incat varful sa
nu deterioreaza surubul hexagonal. Rotiti surubelnita in
sens invers acelor de ceasornic pentru a slabi surubul de
fixare de pe tija. Implantul poate fi extras prin utilizarea
insertorului filetat. Atasati insertorul filetat la distantierul
inter-corpuri vertebrale si detasati distantierul din spatiul
discului intervertebral. Distractia si indepartarea osului pot
fi de asemenea reglate inainte ca distantierul inter-corpuri
vertebrale sa poata fi indepartat cu inseratorul filetat.

Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 17

Sistem spinal CD HORIZON® SOLERA™ 4,75 mm*

*Consultati prospectul din ambalaj pentru modul de fixare utilizat.
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Extractia

Tehnica TLIF deschisa

Utilizati extractorul si ciocanul culisant
7 pentru a extrage mai facil ansamblul.

Tehnica TLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
o L .
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Optiuni de navigare si de neuro-monitorizare

Optiuni de navigare

Solutia Procedurald Spinalda FLUORONAV® 5
MAST™ poate oferi asistenta in navigarea in

pedicule. Un modul suplimentar care contine

toate accesoriile necesare este necesar pentru

utilizarea solutiei procedurale spinale

FLUORONAV® MAST™. &

.

Optiuni de neuro-monitorizare

Pentru neuro-monitorizare, pot fi utilizate
o sonde NIM® PAK sau o sonda
pediculara pentru a accesa pediculul.
Monitorizarea EMG poate fi efectuata in
timpul avansarii acului in pedicul, pentru a
asigura plasarea corecta.

Important: Consultati prospectul
NIM-ECLIPSE® Spinal System si
manualul utilizatorului pentru
instructiuni complete si o lista cu
avertismente, precautii si alte
informatii medicale. Sistemul spinal
NIM-ECLIPSE® este destinat utilizdrii
pentru inregistrarea, monitorizarea
si stimularea/ inregistrarea
semnalelor biopotentiale, inclusiv de
electromiograf (EMG), raspunsul
evocat si potentialul nervos/
muscular si diagnosticul
intraoperator al disfunctiei acute in
conductia axonald corticospinald.
Sistemul oferd feedback chirurgului
si echipei OR pentru a ajuta la
localizarea si evaluarea nervilor
coloanei vertebrale si verificarea
amplasdrii instrumentelor spinale
pentru a evita ranirea raddcinilor
nervoase care sunt supuse riscului.

TRATKIGATOR INTER®RET AUTORZAT 9
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Laminotomie si Fatetotomie

Tehnica PLIF deschisa

O discotomie conventionala se
realizeaza prin incizarea inelului cu o
lama de bisturiu nr.15 lateral pe
sacul dural. Aceasta se face bilateral,
iar fragmentele moi sunt apoi
indepartate din spatiul intradiscal,
sau fragmentele extrudate sunt apoi
indepartate cu rongeur de disc in
mod conventional.

Scopul principal al acestei etape este
eliminarea fragmentelor extrudate,
decompresia elementelor neuronale
si asigurarea accesului la spatiul
discului pentru distractie. Daca exista
o prabusire semnificativa a spatiului
de disc, este posibil ca o discotomie
completd sa nu fie posibila pana
cand distractia spatiului discului
intervertebral nu este realizeata.

indepartarea

Indepértarea tesuturilor moi .
Ligamentum Flavum

Retractia radacinii nervoase Discotomie

Tehnica PLIF MAST™

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
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Pregitirea spatiului discului intervertebral

Tehnica PLIF deschisa

Cu Distractorul/implantul de proba introdus
sigur in spatiul discului intervertebral,
scoateti discul utilizand cuttere rotative cu
cap bont si cu taiere laterala si/sau raboteza
de disc intervertebral.

Tehnica PLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
HRIBAN CATALIN JULIA
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Distractia

Tehnica PLIF deschisa

Spatiul discului intervertebral este distras in
mod secvential folosind un Distractor/
implant de proba sau un Distractor
,SCISSOR JACK", pana cand se obtine o
fnaltime adecvata a spatiului discului si se
restabilesc dimensiunile corespunzatoare.
Daca se utilizeaza distractorul SCISSOR
JACK, introduceti distractorul cu partile
curbate atingand placile terminale si
extindeti distractorul pana cand se obtine
Tnaltimea dorita.

Notd: Cand se utilizeazd doud
Distractoare expandabile SCISSOR
JACK*, pozitionati barele orizontale
perpendicular pe spatiul discului
pentru a vd asigura cd nu
interfereazd unul cu celdlalt

Deschis

Tehnica PLIF MAST™

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
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Pregitirea plicii terminale

Tehnica PLIF deschisa

Instrumentele angulare special proiectate
permit rezectia discului si pregatirea
placii terminale.

Tehnica PLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
HRIBAR CATALIN JULIA
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Insertia implantului de proba

Tehnica PLIF deschisa

L

L/

Introduceti Distractorul/ implantul
de proba pana cand se stabileste
inaltimea doritd a spatiului
intervertebral.

; Utilizati AP si fluoroscopie laterala
pentru a confirma pozitia corecta
si traiectoria. Pentru indepartare
se poate utiliza un ciocan culisant.

Tehnica PLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
o L .
HRIBAN CATALIN JULIA
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Insertia sistemului spinal Capstone™

Tehnica PLIF deschisa

Implantul de dimensiune adecvata
este ales in timpul etapei de probare
si este atasat ferm la insertor. Inainte
de a introduce distantierul inter-
corpuri vertebrale, asezati anterior si
contra-lateral autogrefa si in
cavitatea centrala a distantierului
inter-corpuri vertebrale. Impingeti
usor cusca pana cand aceasta
ajunge la 3 mm pana la 4 mm sub
marginea posterioara a inelului.

Se va asigura cu deosebita atentie
alinierea corecta a distantierului
inter-corpuri vertebrale.

Tehnica PLIF MAST™

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
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Amplasamentul final

Tehnica PLIF deschisa

Dupa ce implantul este amplasat,
constructia contra-laterala surub-
tija este comprimata pentru a
preincarca interspatiul si pentru a
restabili lordoza. Spatiul extradural
si foramenele sunt inspectate
pentru a asigura o decompresie
adecvata a elementelor neurale.
Pentru a facilita imobilizarea
satisfacatoare a interspatiului
grefat, fixarea segmentala se aplica
ipsi-lateral folosind tehnica
standard.

Tehnica PLIF MAST™

TRAIKICATOR INTERRRET AUTORZAT
o L .
HRIBAN CATALIN JULIA
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Optiuni suplimentare de fixare si extractie

Seturile de suruburi (dopuri) pentru sistemul
HORIZON® SOLERA™ (prize) pot fi extrase utilizand
obturatorul T27 si dispozitivul de antrenare cu detasare
si auto-retentie. Obturatorul T27 este introdus in capatul
de lucru al dispozitivului de antrenare cu detasare si
auto-retentie, astfel incat portiunea blocata a
obturatorului T27 sa fie la acelasi nivel cu cel al
antrenorului. Introduceti varful Obturatorului T27 prin
dispozitivul anti-rasucire, care trebuie sa fie asezat pe
surub, si in dop, rotind in sens invers acelor de ceasornic
pana cand dopul este extras. Suruburile pediculelor pot
fi indepartate fie cu surubelnita multiaxiala, fie cu
surubelnita cu auto-retentie, conectata cu manerul de
antrenare cu clichet. Mai intai, atasati manerul de
antrenare cu clichet la capatul modular al antrenorului.

Apoi, introduceti complet cap hex al surubelnitei in
capul surubului, apoi, daca utilizati surubelnita ‘
multiaxiala, trageti mansonul instrumentului peste capul v
surubului. Rotiti in sens invers acelor de ceasornic pana "r ’ -{
»

cand suruburile pediculelor au fost scoase.
Daca este necesara indepartarea unei placute CD

HORIZON® XI0 CROSSLINK® MULTI-SPAN®, asezati " = ‘
surubelnita de fixare cu limitator de cuplu V32" peste ?
piulita liniei mediane si rotiti-o in sens invers acelor de l‘l

ceasornic pentru a o slabi. Conectati antrenorul cu cap
hexagonal de 3,0 mm de demontare a tijei la un maner
standard Medtronic Quick Connect. Introduceti varful
Surubelnitei cu cap hex de 3,0 mm in surubul de fixare si
confirmasigurati-va ca varful de 3,0 mm este complet
introdus si asezat in surubul de fixare astfel incat varful
sa nu deterioreaza surubul hexagonal. Rotiti surubelnita Sistem spinal CD HORIZON® SOLERA™ 4,75 mm*
n sens invers acelor de ceasornic pentru a slabi surubul
de fixare de pe tija.

Implantul poate fi extras prin utilizarea insertorului
filetat. Atasati insertorul filetat la distantierul inter-
corpuri vertebrale si detasati distantierul din spatiul
discului intervertebral. Distractia si indepartarea osului
pot fi de asemenea reglate inainte ca distantierul inter-
corpuri vertebrale sa poata fi indepartat cu inseratorul
filetat.

*Consultati prospectul din ambalaj pentru modul de fixare utilizat.



IVANUS


Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 29

Extractia

Tehnica PLIF deschisa

Utilizati extractorul si ciocanul culisant
pentru a extrage mai facil ansamblul.

ﬁ\\
\)
I\

Tehnica PLIF MAST™

TRADUCATOR INTERPRET AUTORIZAT 9
HRIBAH CATALIN JULIA
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Informatii pentru comanda*

Sistem Spinal CAPSTONE™ PEEK Sistem Spinal CAPSTONE™ PTC

Tip Set SPS01200 Tip Set SPS01701

Cod componenta Descriere Cantitate Cod componenti Descriere Cantitate
2990822INT 08 mm X 22 mm 2 3992208INT 8 mm X 22 mm 2
29908261 NT 08 mm X 26 mm 2 3992608INT 8 mm X 26 mm 2
2990832INT 08 mm X 32 mm 2 3993208INT 8 mm X 32 mm 2
2990836INT 08 mm X 36 mm 1 3993608INT 8 mm X 36 mm 1
2991022INT 10 mm X 22 mm 2 3992210INT 10 mm X 22 mm 2
2991026INT 10 mm X 26 mm 2 3992610INT 10 mm X 26 mm 2
2991032INT 10 mm X 32 mm 2 3993210INT 10 mm X 32 mm 2
2991036INT 10 mm X 36 mm 2 399361 OINT 10 mm X 36 mm 2
2991222INT 12 mm X 22 mm 2 3992212INT 12 mm X 22 mm

2991226INT 12 mm X 26 mm 2 3992612INT 12 mm X 26 mm 2
2991232 INT 12 mm X 32 mm 2 3993212INT 12 mm X 32 mm 2
2991236IMT 12 mm X 36 mm 1 3993612INT 12 mm X 36 mm 1
2991422INT 14 mm X 22 mm 2 39922141 NT 14 mm X 22 mm 2
2991426INT 14 mm X 26 mm 2 39926141 NT 14 mm X 26 mm 2
2991432INT 14 mm X 32 mm 1 39932141 NT 14 mm X 32 mm 1
2991436INT 14 mm X 36 mm 1 39936141 NT 14 mm X 36 mm 1

Caseta 1 «
Caseta 1

.L‘”
b Distantier corp vertebral CAPSTONE™ TITANIUM
L Tip Set SPS01370

Cod componenta Descriere Cantitate
G2910822 8 mm X 22 mm 2
G2910826 8 mm X 26 mm 2
G2910832 8 mm X 32 mm 2
G2910836 8 mm X 36 mm 1
G2911022 10 mm X 22 mm 2
G2911026 10 mm X 26 mm 2
G2911032 10 mm X 32 mm

G2911036 10 mm X 36 mm

G2911222 12 mm X 22 mm 2
G2911226 12 mm X 26 mm 2
G2911232 12 mm X 32 mm 2
G2911236 12 mm X 36 mm 1
G2911422 14 mm X 22 mm 2
G2911426 14 mm X 26 mm 2
G2911432 14 mm X 32 mm 1
G2911436 14 mm X 36 mm 1

Casetd 1

* Sunt disponibile marimi suplimentare de implanturi si inmplanturi de proba, dar nu sunt furnizate standard in seturi.
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Informatii pentru comanda continuare

Instrument posterior microscop CAPSTONE PMI
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Tip Set SPS01250

Cod

componenta Descriere Cantitate
907-606 Impactor grefa 1
907-605 Suport impact 1
9074002 Ciocan culisant 1
2981436 Instrument 2981436 1

14x36 mm Distractor proba
2981432 Distractor proba 2981432 1
14x 32 mm

2980822 Distractor proba 8X22 mm 1
2980826 Distractor proba 8X26 mm 1
2980832 Distractor proba 8X32 mm 1
2980836 Distractor proba 8X36 mm 1
2981022 Distractor proba 10X22 mm 1
2981026 Distractor proba 10X26 mm 1
2981032 Distractor proba 10X32 mm 1
2981036 Distractor proba 10X36 mm 1
2981222 Distractor proba 12X22 mm 1
2981226 Distractor proba 12X26 mm 1
2981232 Distractor proba 12X32 mm 1
2981236 Distractor proba 12X36 mm 1
2981422 Distractor proba 14X22 mm 1
2981426 Distractor proba 14X26 mm 1
2980100 Osteotom 6 mm 1
2980003 Placa culisanta 1
2980001 Insertor filetat 1
2940357 rabotezd 8 mm 1
2940351 rabotezd 10 mm 1

Cod componenta Descriere Cantitate
2940353 rabotezd 12 mm 1
2940355 rabotezd 14 mm 1
2900164 Alezor cu maner T 1
907408 Distractor 8 mm 1
907409 Distractor 9 mm 1
907410 Distractor 10 mm 1
907411 Distractor 11 mm 1
907412 Distractor 12 mm 1
907413 Distractor 13 mm 1
907414 Distractor 14 mm 1
907355 Chiuretad inelara 1
907352 Chiureta cupa oblica, dreapta 1
907351 Chiuretd cupa oblica, stanga 1
907347 Chiuretd unghi redus fata 1
907342 Cutter rotativ, mare 1
907341 Cutter rotativ, mediu 1
907340 Cutter rotativ, mic 1
907338 Osteotom STRT cu maner RT 1
oblic 8M
1850079 Capac exterior genreic 1
2984004 Carcasa exterioara 1
2984002 sertar Lower Capstone PMI 1
2984001 sertar Middle Capstone PMI 1
2984000 sertar Upper Capstone PMI 1

Setul de instrumente CAPSTONE PMI: compatibil cu 3 tipuri de cusca

* Sunt disponibile marimi suplimentare de implanturi si inmplanturi de probd, dar nu sunt furnizate standard in seturi.

TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
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Informatii importante despre produs, pentru Sistemul spinal CAPSTONE® PEEK

Scop

Acesta este un dispozitiv de fuziune osoasa PEEK (polieter-etercetona)
destinat utilizarii in stabilizare si pentru a promova fuziunea osoasa in
timpul procesului normal de vindecare dupa corectia chirurgicald a
tulburdrilor coloanei vertebrale cervicale. Produsul trebuie implantat
numai de un medic care este bine informat in privinta aspectelor
medicale si chirurgicale ale implantului si care a fost instruit cu privire la
aplicatiile si limitdrile sale mecanice si materiale.

Descriere

Sistemul CAPSTONE® consta din custi din PEEK de diferite latimi, inaltimi
si geometrii, care pot fi inserate intre doua corpuri vertebrale lombare
sau lombo-sacrale pentru a oferi suport si corectie in timpul
interventiilor chirurgicale lombare de fuziune inter-vertebrale.
Geometria goald a implanturilor le permite sa fie umplute cu grefa
0s0asa autogen. Este recomandata fixarea interna suplimentara prin
utilizarea sistemului CAPSTONE®, in special cu abordarile Direct Lateral,
TLIF si PLIF, ca si in cazuri de spondilolisteza.

Indicatii

Sistemul CAPSTONE® este indicat pentru utilizarea cu grefad osoasa
autogena pentru procedeul de fuziune osoasa la nivelul coloanei
vertebrale la pacientii cu discopatie degenerativa (DDD) la unul sau doud
niveluri de la L2-S1. Acesti pacienti cu DDD pot avea de asemenea
spondilolistezd sau retrolisteza pana la gradul | la nivelul implicat. DDD
este definita ca durere de spate discogena, cu degenerare a discului
confirmata de istoricul pacientului si investigatii radiografice. Acesti
pacienti trebuie sa fie maturi scheletal si sa fi suportat sase luni de
tratament non-operativ. Aceste implanturi pot fi implantate printr-o
abordare posterioara deschisd sau minim invaziva. Alternativ, aceste
implanturi pot fi, de asemenea, implantate printr-o abordare
transforamenald. Alternativ, implanturile cu o lungime mai mare de 40
mm trebuie implantate prin abordare laterala directd. Aceste dispozitive
sunt destinate a fi utilizate cu instrumente suplimentare de fixare, care
au fost aprobate pentru utilizarea la nivelul coloanei vertebrale lombare.

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii la coloana vertebrald cervicala.

Contraindicatiile includ, dar nu se limiteaza la:

« Infectie localizata la locul operatiei.

+  Semne de inflamatie locala.

+  Febra sau leucocitoza.

+  Obezitate morbida.

«  Sarcina.

«  Boli mintale.

«  Orice altd afectiune medicala sau chirurgicala care ar impiedica
beneficiul potential al interventiei chirurgicale a implantului
vertebral, cum ar fi prezenta tumorilor sau anomaliilor congenitale,
fracturi la locul interventiei, cresterea ratei de sedimentare
inexplicabild prin alte afectiuni, cresterea numarului de leucocite
(WBC) sau o deplasare semnificativa spre stanga in diferentialul
WBC.

«  Alergie sau intolerantd suspectatd sau documentata la materiale
compozite.

«  Orice caz care nu necesita o grefa osoasa si fuziune.

«  Orice caz care nu este descris in indicatii.

«  Orice pacient care nu doreste sa urmeze instructiuni postoperatorii.
«  Pacientii cu o problema cunoscuta de friabilitate osoasa, dobandita
sau ereditara nu trebuie luati in considerare pentru acest tip de

interventie chirurgicala.

«  Aceste dispozitive nu trebuie utilizate in cazuri pediatrice sau in
cazul in care pacientul are in continuare o crestere scheletica
generala.

»  Spondilolisteza care nu poate fi redusa la gradul 1

+  Orice caz in care componentele implantului selectate pentru
utilizare ar fi prea mari sau prea mici pentru a obtine un rezultat
reusit

«  Orice caz care necesita amestecarea metalelor de la doud
componente sau sisteme diferite

»  Orice pacient in care utilizarea implantului ar interfera cu structurile
anatomice sau cu performantele fiziologice preconizate

«  Orice pacient care are o acoperire inadecvata cu tesut pe locul
interventiei

. Fuziune anterioard la nivelul de tratat

NOTA BENE: nu sunt contraindicatii absolute, conditiile care trebuie
considerate factori potentiali pentru nefolosirea acestui dispozitiv includ:
. Resorbtie osoasd severa

. Osteomalacie

. Osteoporoza severa

Efecte adverse posibile

Pot apdrea efecte adverse atunci cand dispozitivul este utilizat, cu sau fara

instrumentatia asociata. Riscul potential de efecte adverse ca urmare a

miscdrii si a nestabilizdrii poate creste in cazurile in care nu se utilizeaza

instrumentatia asociata. Lista evenimentelor potentiale adverse include,
fard a se limita la:

e Migrarea implantului

e Deteriorarea dispozitivului.

e Reactii de respingere la implanturi, inclusiv formare de tumori si/sau
boli autoimune si/sau cicatrici

®  Presiunea asupra tesuturilor sau organelor inconjuratoare

¢ Modificarea curburii coloanei, pierderea corectiei, a inaltimii si/sau
reductiei.

e Infectie.

e Fracturd sau osteopenie, la nivelul de deasupra si/sau de sub locul
interventiei chirurgicale.

¢ Non-fuziune (sau pseudartrozd).

e Migrarea dispozitivului in directie posterioard poate duce la pierderea
de functii, aparitia radiculopatiei, rupturi ale durei si/sau evolutia sau
persistenta durerii

e Degradarea neurovasculara include paralizie, ejaculatie retrograda
permanentd sau temporara la barbati, sau alte tipuri de afectiuni
grave.

e Scurgeri de lichid cefalorahidian.

¢ Hemoragie si/sau hematom.

e Discitd, arahnoiditd, si/sau alte tipuri de inflamatie.

e Tromboza venoasa profunda, tromboflebita si/sau embolie pulmonara.

e Complicatii ale punctului de recoltare a grefei.

¢ Incapacitatea de a efectua activitatile cotidiene.

e Eliberarea sau deplasarea timpurie sau tardiva a dispozitivului.

e Retentia urinara sau pierderea controlului vezicii urinare sau alte
tipuri de degradari ale sistemului urologic

e Formarea cicatricilor poate cauza afectiuni neurologice sau
compresie in jurul nervilor si/sau dureri

e  Fracturd, microfractura, resorbtie, deteriorare sau penetrare a
oricdrui os spinal (inclusiv sacrul, pediculul si/sau corpul vertebral)
si/sau a grefei osoase sau la locul de recoltare a grefei osoase, sau la
nivelul de deasupra si/sau de sub nivelul interventiei.

e  Grefd retropulsata

e Hernie a nucleus pulposus, deplasare sau degenerarea a discului
intervertebral la, deasupra sau sub nivelul interventiei

e Pierderea sau cresterea mobilitatii spinale sau a functiei

e Deteriorarea sistemul reproductiv, inclusiv sterilitate, pierderea
beneficiilor maritale si disfunctia sexuala

e Dezvoltarea de probleme respiratorii (de exemplu embolie
pulmonarg, atelectaza, bronsitd, pneumonie etc.)

e Schimbarea statutului mental

e ncetarea oricirei potentiale cresteri a portiunii operate a coloanei

Avertismente si masuri de precautie

Nu orice operatie chirurgicala se incheie cu un rezultat de succes. Acest
lucru este valabil mai ales in chirurgia coloanei vertebrale, unde alte
afectiuni ale pacientului pot compromite rezultatele. Acest sistem de
dispozitive nu este destinat a fi singurul mijloc de sprijinire a coloanei
vertebrale. Utilizarea acestui produs nu va avea succes fara o grefd osoasa,
din substitut de os, sau in cazuri care evolueaza spre non-fuziune.
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Informatii importante despre produs, pentru Sistemul spinal CAPSTONE® continuare

Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor
chirurgicale, reductia adecvata si selectarea si plasarea corectd a
implanturilor sunt consideratii importante in utilizarea reusitd a
sistemului de catre chirurg. Mai mult, selectarea corecta si
conformitatea pacientului vor afecta foarte mult rezultatele. Pacientii
fumatori prezintd o incidenta crescutd a non-fuziunii. Acesti pacienti ar
trebui sa fie informati despre acest fapt si avertizati asupra acestor
consecinte. Pacientii obezi, subnutriti si/sau care consuma alcool in
exces sunt, de asemenea, candidati nepotriviti pentru fuziunea osoasa a
coloanei. Pacientii cu calitate slaba a musculaturii si oaselor si/sau
afectati de paralizie nervoasa sunt, de asemenea, candidati nepotriviti
pentru fuziunea osoasd a coloanei.

Pacientii cu interventii chirurgicale anterioare la nivelurile care urmeazd
a fi tratati pot avea rezultate clinice diferite in comparatie cu cele fara o
interventie chirurgicald anterioara.

OBSERVATIE PENTRU MEDIC: Desi medicul este intermediarul cu
expertiza necesara dintre companie si pacient, informatiile medicale
importante furnizate in acest document trebuie transmise pacientului.

I@ Doar pentru utilizatorii din Statele Unite

ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (SUA) RESTRICTIONEAZA ACESTE DISPOZITIVE
PENTRU VANZAREA DE CATRE SAU LA ORDINUL UNUI MEDIC.

Un dispozitiv care a fost implantat nu trebuie niciodata reutilizat,
reprocesat sau resterilizat, in nici un caz. Dispozitivele ambalate sterile
nu trebuie niciodata sa fie resterilizate. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a acestor
implanturi si pot crea un risc de contaminare a implanturilor care ar
putea duce la ranirea, boala sau decesul pacientului.

Curatarea si decontaminarea

Cu exceptia cazului in care au fost scoase imediat dintr-un ambalaj
MEDTRONIC nedeschis, toate instrumentele si implanturile trebuie
dezasamblate (dacd este cazul) si curdtate cu agenti de curatare neutri
Tnainte de sterilizare si introducere intr-un cdmp chirurgical steril sau,
daca este cazul, returnarea produsului la MEDTRONIC. Curatarea si
dezinfectarea instrumentelor poate fi efectuata cu solventi fard aldehide,
la temperaturi mai ridicate. Curatarea si decontaminarea trebuie sa
includa utilizarea de substante de curdtare neutre urmate de clatirea cu
apa deionizata.

Informatii importante despre produs, pentru distantierul de corp vertebral

CAPSTONE® TITANIUM

Scop

Acesta este un dispozitiv de fuziune osoasa din aliaj de titan destinat
utilizarii in stabilizare si pentru a promova fuziunea osoasa in timpul
procesului normal de vindecare dupa corectia chirurgicala a tulburarilor
coloanei vertebrale cervicale. Produsul trebuie implantat numai de un
medic care este bine informat n privinta aspectelor medicale si
chirurgicale ale implantului si care a fost instruit cu privire la aplicatiile si
limitarile sale mecanice si materiale.

Descriere

Aceste distantiere de corp vertebral CAPSTONE® constau din distantiere
din aliaj de titan de diferite inaltimi si unghiuri ale lordozei, care pot fi
inserate intre doua corpuri vertebrale toraco-lombare sau lombo-sacrale
pentru a oferi suport si corectie in timpul interventiilor chirurgicale de
fuziune inter-vertebrale.

ESTE NECESARA UTILIZAREA DE INSTRUMENTATIE DE SUPORT
ADITIONALA.

Nu se oferd garantii explicite sau implicite. Garantiile implicite de
vandabilitate si de adaptare la un anumit scop ,sau de utilizare, sunt
excluse in mod specific. Consultati catalogul MDT pentru mai multe
informatii despre garantii si limitari ale rdspunderii.

Indicatii
Aceste distantiere de corp vertebral CAPSTONE® sunt in general indicate
pentru patologiile toraco-lombare si lombo-sacrale indicate pentru
artrodezie segmentala, incluzand:
e Discopatie degenerativa:
o chirurgie primara pentru discopatii avansate
o chirurgie de revizuire pentru interventia chirurgicala la
disectia discului
e  Pseudoartroza,
e Stenoza coloanei,
e Spondilolisteza degenerativa si istmica cu deplasare reziduala de
grad | dupa reducere.
e Hernie de disc

Contraindicatii
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii la coloana vertebrald cervicala.
Contraindicatiile includ, dar nu se limiteaza la:

1 Infectie localizata la locul operatiei.

2. Semne de inflamatie locala.
3. Febra sau leucocitoza.

4. Obezitate morbida.

5. Sarcina.

6.  Boli mintale.

7. Orice alta afectiune medicala sau chirurgicala care ar impiedica
beneficiul potential al interventiei chirurgicale a implantului
vertebral, cum ar fi prezenta tumorilor sau anomaliilor congenitale,
cresterea ratei de sedimentare inexplicabild prin alte afectiuni,
cresterea numarului de leucocite (WBC) sau o deplasare
semnificativa spre stanga in diferentialul WBC.

8. Artritd, resorbtie osoasa, osteopenie, osteoporoza.

9. Alergie sau intoleranta suspectata sau documentatd la materiale
compozite.

10. Orice caz care nu necesita o grefd osoasa si fuziune.

11. Orice caz care nu este descris in indicatii.

12. Orice pacient care nu doreste sa urmeze instructiuni postoperatorii.

13. Pacientii cu o problema cunoscutd de friabilitate osoasa, dobandita
sau ereditara nu trebuie luati in considerare pentru acest tip de
interventie chirurgicala.

14. Aceste dispozitive nu trebuie utilizate in cazuri pediatrice sau in cazul
n care pacientul are in continuare o crestere scheletica generala.

15. Spondilolisteza care nu poate fi redusa la gradul 1

16. Orice caz in care componentele implantului selectate pentru utilizare
ar fi prea mari sau prea mici pentru a obtine un rezultat reusit

17. Orice caz care necesitd amestecarea metalelor de la doud
componente sau sisteme diferite

18. Orice pacient care are o acoperire inadecvata cu tesut pe locul
interventiei sau material osos de cantitate sau calitate inadecvate

19. Orice pacient in care utilizarea implantului ar interfera cu structurile
anatomice sau cu performantele fiziologice preconizate

Efecte adverse posibile

Pot apdrea efecte adverse atunci cand dispozitivul este utilizat, cu sau

fara instrumentatia asociata. Riscul potential de efecte adverse ca

urmare a miscarii si a nestabilizarii poate creste in cazurile in care nu se

utilizeaza instrumentatia asociata. Lista evenimentelor potentiale

adverse include, fara a se limita la:

1. Migrarea implantului

2. Deteriorarea dispozitivului.

3. Reactii de respingere la implanturi, inclusiv formare de tumori si/sau
boli autoimune si/sau cicatrici

4. Presiunea asupra tesuturilor sau organelor inconjuratoare

TRADUCATOR INTER
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CAPSTONE@ continuare

5. Modificarea curburii coloanei, pierderea corectiei, a inaltimii si/sau
reductiei.

6. Infectie.

7. Fracturd sau osteopenie, la nivelul de deasupra si/sau de sub locul
interventiei chirurgicale.

8. Non-fuziune (sau pseudartroza).

9. Pierderea de functii, aparitia radiculopatiei, rupturi ale durei si/sau
evolutia sau persistenta durerii. Degradarea neurovasculara include
paralizie, ejaculatie retrograda permanenta sau temporara la barbati,
sau alte tipuri de afectiuni grave. Scurgeri de lichid cefalorahidian.

10. Hemoragie si/sau hematom.

11. Discita, arahnoiditd, si/sau alte tipuri de inflamatie.

12. Tromboza venoasa profundd, tromboflebita si/sau embolie pulmonara.

13. Complicatii ale punctului de recoltare a grefei.

14. Incapacitatea de a efectua activitatile cotidiene.

15. Eliberarea sau deplasarea timpurie sau tardiva a dispozitivului.

16. Retentia urinard sau pierderea controlului vezicii urinare sau alte
tipuri de degradari ale sistemului urologic

17. Formarea cicatricilor poate cauza afectiuni neurologice sau
compresie in jurul nervilor si/sau dureri

18. Fracturd, microfracturd, resorbtie, deteriorare sau penetrare a
oricarui os spinal (inclusiv sacrul, pediculul si/sau corpul vertebral)
si/sau a grefei osoase sau la locul de recoltare a grefei osoase, sau la
nivelul de deasupra si/sau de sub nivelul interventiei.

19. Hernie a nucleus pulposus, deplasare sau degenerarea a discului
intervertebral la, deasupra sau sub nivelul interventiei

20. Pierderea sau cresterea mobilitatii spinale sau a functiei

21. Deteriorarea sistemul reproductiv, inclusiv sterilitate, pierderea
beneficiilor maritale si disfunctia sexuald

22. Dezvoltarea de probleme respiratorii (de exemplu embolie
pulmonar3, atelectaza, bronsitd, pneumonie etc.)

23. Schimbarea statutului mental

24. Tncetarea oricirei potentiale cresteri a portiunii operate a coloanei

25. Deces.

Avertismente si masuri de precautie

Nu orice operatie chirurgicala se incheie cu un rezultat de succes. Acest
lucru este valabil mai ales in chirurgia coloanei vertebrale, unde alte
afectiuni ale pacientului pot compromite rezultatele. Acest sistem de
dispozitive nu este destinat a fi singurul mijloc de sprijinire a coloanei
vertebrale. Utilizarea acestui produs nu va avea succes fara o grefa osoasa,
din substitut de os, sau in cazuri care evolueaza spre non-fuziune.
Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor
chirurgicale, reductia adecvata si selectarea si plasarea corectd a
implanturilor sunt consideratii importante in utilizarea reusita a
sistemului de catre chirurg. Mai mult, selectarea corecta si conformitatea
pacientului vor afecta foarte mult rezultatele. Pacientii fumatori prezinta
o incidenta crescutd a non-fuziunii. Acesti pacienti ar trebui sa fie
informati despre acest fapt si avertizati asupra acestor consecinte.
Pacientii obezi, subnutriti si/sau care consuma alcool in exces sunt, de
asemenea, candidati nepotriviti pentru fuziunea osoasa a coloanei.
OBSERVATIE PENTRU MEDIC: Desi medicul este intermediarul cu
expertiza necesara dintre companie si pacient, informatiile medicale
importante furnizate in acest document trebuie transmise pacientului.
@ Doar pentru utilizatorii din Statele Unite

ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (SUA) RESTRICTIONEAZA ACESTE
DISPOZITIVE PENTRU VANZAREA DE CATRE SAU LA ORDINUL UNUI
MEDIC.

Distantierul de corp vertebral CAPSTONE® este destinat a ramane in
pozitie. Tn cazul in care existd dovezi sau indicatii privind reactie sau
durerea localizate a tesutului, ruperea, migrarea, fracturarea sau sldbirea
acestor dispozitive de sprijin sau infectia sau pierderea de masa osoasa,
trebuie luata in considerare extragerea dispozitivului. Pot exista motive
pentru indepartarea oricaror alte instrumente de sprijin interne utilizate
n comun dupa fuziune.

Ambalarea

Dispozitivele sunt furnizate sterile.

Atunci cand dispozitivele sunt furnizate sterile, ambalajele pentru fiecare
componenta trebuie sa fie intacte dupa primire. Ambalajele deteriorate
nu trebuie utilizate si trebuie returnate citre MEDTRONIC. Odata ce
sigiliul de pe ambalaj a fost rupt, produsul nu trebuie re-sterilizat.

Sterilizarea

Sterilizare de unica folosinta

EXCLUSIV DE UNICA UTILIZARE, NU VA FI RE-STERILIZAT, STERIL cu
exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Dispozitivele sunt ambalate dublu in pungi sigilate si sterilizate la un nivel
de sigurantd 10-6.
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Informatii importante despre produs, pentru Sistemul spinal CAPSTONE PTC™

Scop

Acesta este un dispozitiv de fuziune osoasa PEEK (polieter-etercetona)
destinat utilizarii in stabilizare si pentru a promova fuziunea osoasa in
timpul procesului normal de vindecare dupa corectia chirurgicald a
tulburdrilor coloanei vertebrale cervicale. Produsul trebuie implantat
numai de un medic care este bine informat in privinta aspectelor
medicale si chirurgicale ale implantului si care a fost instruit cu privire la
aplicatiile si limitdrile sale mecanice si materiale.

Descriere

Sistemul CAPSTONE PTC™ constad din custi din PEEK cu strat de acoperire
din titan comercial pur (CP Ti), de diferite Iatimi, indltimi si geometrii,
care pot fi inserate intre doua corpuri vertebrale lombare sau lombo-
sacrale pentru a oferi suport si corectie in timpul interventiilor
chirurgicale lombare de fuziune inter-vertebrale. Geometria goald a
implanturilor le permite sa fie umplute cu grefa osoasd autogen. Este
recomandata fixarea interna suplimentara prin utilizarea sistemului
CAPSTONE PTC™, in special cu abordarile Direct Lateral, TLIF si PLIF, ca si
n cazuri de spondilolisteza.

Indicatii

Sistemul CAPSTONE PTC™ este indicat pentru utilizarea cu grefd osoasa
autogena pentru procedeul de fuziune osoasa la nivelul coloanei
vertebrale la pacientii cu discopatie degenerativa (DDD) la unul sau doud
niveluri de la L2-S1. Acesti pacienti cu DDD pot avea de asemenea
spondilolisteza sau retrolisteza pana la gradul | la nivelul implicat. DDD
este definita ca durere de spate discogena, cu degenerare a discului
confirmata de istoricul pacientului si investigatii radiografice. Acesti
pacienti trebuie sa fie maturi scheletal si sa fi suportat sase luni de
tratament non-operativ. Aceste implanturi pot fi implantate printr-o
abordare posterioara deschisd sau minim invaziva. Alternativ, aceste
implanturi pot fi, de asemenea, implantate printr-o abordare
transforamenald. Alternativ, implanturile cu o lungime mai mare de 40
mm trebuie implantate prin abordare laterald directd. Aceste dispozitive
sunt destinate a fi utilizate cu instrumente suplimentare de fixare, care
au fost aprobate pentru utilizarea la nivelul coloanei vertebrale lombare.
In plus, Sistemul CAPSTONE PTC™ este indicat ca adjuvant in stabilizarea
deformarilor coloanei vertebrale, ca supliment la fixarea cu suruburi
pediculare la pacientii diagnosticati cu scolioza degenerativa.

Indicatii exclusive pentru Canada

n Canada, sistemul CAPSTONE PTC™ este indicat pentru procedurile de
fuziune osoasa a coloanei vertebrale la pacientii maturi scheletal cu DDD
sever de la L2-S1. DDD este definita ca durere de spate discogenica, cu
degenerarea discului confirmata de istoricul pacientului si investigatii
radiografice. Acesti pacienti cu DDD pot avea de asemenea
spondilolistezd sau retrolisteza pana la gradul | la nivelul implicat.
Sistemul CAPSTONE PTC™ va fi utilizat cu grefa osoasa autogena.

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii la coloana vertebrala cervicala.

Contraindicatiile includ, dar nu se limiteaza la:

« Infectie localizata la locul operatiei.

+  Semne de inflamatie locala.

+  Febra sau leucocitoza.

+  Obezitate morbida.

«  Sarcina.

«  Boli mintale.

«  Orice altd afectiune medicala sau chirurgicala care ar impiedica
beneficiul potential al interventiei chirurgicale a implantului
vertebral, cum ar fi prezenta tumorilor sau anomaliilor congenitale,
fracturi la locul interventiei, cresterea ratei de sedimentare
inexplicabild prin alte afectiuni, cresterea numarului de leucocite
(WBC) sau o deplasare semnificativa spre stanga in diferentialul
WBC.

«  Alergie sau intolerantd suspectatd sau documentatad la materiale
compozite.

«  Orice caz care nu necesita o grefa osoasa si fuziune.

«  Orice caz care nu este descris Tn indicatii.

«  Orice pacient care nu doreste sa urmeze instructiuni postoperatorii.
«  Pacientii cu o problema cunoscuta de friabilitate osoasa, dobandita
sau ereditara nu trebuie luati in considerare pentru acest tip de

interventie chirurgicald.

«  Aceste dispozitive nu trebuie utilizate in cazuri pediatrice sau in cazul
n care pacientul are in continuare o crestere scheletica generala.

«  Spondilolisteza care nu poate fi redusa la gradul 1

«  Orice caz in care componentele implantului selectate pentru utilizare
ar fi prea mari sau prea mici pentru a obtine un rezultat reusit

«  Orice caz care necesitd amestecarea metalelor de la doud
componente sau sisteme diferite

«  Orice pacient care are o acoperire inadecvatad cu tesut pe locul
interventiei sau material osos de cantitate sau calitate inadecvate

«  Orice pacient in care utilizarea implantului ar interfera cu structurile
anatomice sau cu performantele fiziologice preconizate

«  Fuziune anterioara la locul interventiei.

NOTA BENE: nu sunt contraindicatii absolute, conditiile care trebuie

considerate factori potentiali pentru nefolosirea acestui dispozitiv

includ:

«  Resorbtie osoasd severa

«  Osteomalacie

«  Osteoporozd severa

Efecte adverse posibile

Pot apdrea efecte adverse atunci cand dispozitivul este utilizat, cu sau fara

instrumentatia asociata. Riscul potential de efecte adverse ca urmare a

miscarii si a nestabilizarii poate creste in cazurile in care nu se utilizeaza

instrumentatia asociata. Lista evenimentelor potentiale adverse include,
fard a se limita la:

«  Migrarea implantului

«  Deteriorarea dispozitivului.

«  Reactii de respingere la implanturi, inclusiv formare de tumori si/sau
boli autoimune si/sau cicatrici

«  Presiunea asupra tesuturilor sau organelor inconjuratoare

«  Modificarea curburii coloanei, pierderea corectiei, a indltimii si/sau
reductiei.

« Infectie.

«  Fracturd sau osteopenie, la nivelul de deasupra si/sau de sub locul
interventiei chirurgicale.

«  Non-fuziune (sau pseudartroza).

«  Migrarea dispozitivului in directie posterioara poate duce la pierderea
de functii, aparitia radiculopatiei, rupturi ale durei si/sau evolutia sau
persistenta durerii

«  Degradarea neurovasculara include paralizie, ejaculatie retrograda
permanenta sau temporara la barbati, sau alte tipuri de afectiuni
grave.

«  Scurgeri de lichid cefalorahidian.

+  Hemoragie si/sau hematom.

«  Discitd, arahnoidita, si/sau alte tipuri de inflamatie.

«  Tromboza venoasd profunda, tromboflebita si/sau embolie pulmonara.

«  Complicatii ale punctului de recoltare a grefei.

« Incapacitatea de a efectua activitatile cotidiene.

« Eliberarea sau deplasarea timpurie sau tardiva a dispozitivului.

«  Retentia urinara sau pierderea controlului vezicii urinare sau alte
tipuri de degradari ale sistemului urologic

«  Formarea cicatricilor poate cauza afectiuni neurologice sau
compresie in jurul nervilor si/sau dureri

«  Fractura, microfractura, resorbtie, deteriorare sau penetrare a
oricdrui os spinal (inclusiv sacrul, pediculul si/sau corpul vertebral)
si/sau a grefei osoase sau la locul de recoltare a grefei osoase, sau la
nivelul de deasupra si/sau de sub nivelul interventiei.

«  Grefd retropulsatd

«  Hernie a nucleus pulposus, deplasare sau degenerarea a discului
intervertebral la, deasupra sau sub nivelul interventiei

TRATCATOR INTER
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Informatii importante despre produs, pentru Sistemul spinal CAPSTONE PTC™

continuare

»  Pierderea sau cresterea mobilitdtii spinale sau a functiei

«  Deteriorarea sistemul reproductiv, inclusiv sterilitate, pierderea
beneficiilor maritale si disfunctia sexuala

+  Dezvoltarea de probleme respiratorii (de exemplu embolie
pulmonara, atelectazd, bronsita, pneumonie etc.)

+  Schimbarea statutului mental

« Tncetarea oricirei potentiale cresteri a portiunii operate a coloanei

Avertismente si masuri de precautie

Nu orice operatie chirurgicala se incheie cu un rezultat de succes. Acest
lucru este valabil mai ales in chirurgia coloanei vertebrale, unde alte
afectiuni ale pacientului pot compromite rezultatele. Acest sistem de
dispozitive nu este destinat a fi singurul mijloc de sprijinire a coloanei
vertebrale. Utilizarea acestui produs nu va avea succes fara o grefd osoasa,
din substitut de os, sau in cazuri care evolueaza spre non-fuziune.
Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor
chirurgicale, reductia adecvata si selectarea si plasarea corectd a
implanturilor sunt consideratii importante in utilizarea reusitd a
sistemului de catre chirurg. Mai mult, selectarea corecta si conformitatea
pacientului vor afecta foarte mult rezultatele. Pacientii fumatori prezinta
o incidenta crescutd a non-fuziunii. Acesti pacienti ar trebui sa fie
informati despre acest fapt si avertizati asupra acestor consecinte.
Pacientii obezi, subnutriti si/sau care consuma alcool in exces sunt, de
asemenea, candidati nepotriviti pentru fuziunea osoasa a coloanei.

Pacientii cu interventii chirurgicale anterioare la nivelurile care urmeaza
a fi tratati pot avea rezultate clinice diferite in comparatie cu cele fara o
interventie chirurgicald anterioara.

OBSERVATIE PENTRU MEDIC: Desi medicul este intermediarul cu
expertiza necesard dintre companie si pacient, informatiile medicale
importante furnizate in acest document trebuie transmise pacientului.
Un dispozitiv care a fost implantat nu trebuie niciodata reutilizat,
reprocesat sau resterilizat, in nici un caz. Dispozitivele ambalate sterile
nu trebuie niciodata sa fie resterilizate. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a acestor
implanturi si pot crea un risc de contaminare a implanturilor care ar
putea duce la ranirea, boala sau decesul pacientului.

Curatarea si decontaminarea

Nici un implant nu trebuie reutilizat odata ce acesta intra in contact cu
tesuturile umane sau cu fluide corporale. Numai produsele sterile
trebuie introduse in cdmpul operativ. Instrumentele generale utilizate cu
acest dispozitiv sunt furnizate non-sterile. Consultati prospectul pentru
parametrii de sterilizare si prescriptii. Curdtati imediat si re-sterilizati
instrumentele care au fost folosite n chirurgie. Acest proces trebuie
efectuat inainte de a fi tratat sau returnat (daca este cazul) la Medtronic.
Tipurile specifice de instrumente, cum ar fi insertoarele, pot avea
instructiuni de reprocesare incluse in interiorul acestora.

Informatii privind MRI
Sistemul Spinal CAPSTONE PTC™ nu a fost evaluat pentru sigurantd,
incalzire, migrare sau compatibilitate in medii cu rezonanta magnetica.

Informatii importante despre produs, pentru Familia CAPSTONE™

Selectia implantului

Selectarea dimensiunii, formei si designului adecvat al implantului pentru
fiecare pacient este cruciala pentru succesul procedurii. Implanturile
chirurgicale sunt supuse unor solicitari repetate in utilizare, iar rezistenta lor
este limitatd de necesitatea adaptarii designului la dimensiunea si forma
oaselor umane. Cu exceptia cazului in care se acorda o mare atentie in
alegerea pacientului, la plasarea corecta a implantului si la managementul
postoperatoriu pentru a reduce la minimum eforturile asupra implantului,
astfel de solicitari pot cauza oboseald materiala si ruptura, indoirea sau
slabirea dispozitivului inainte de terminarea procesului de vindecare, ceea
ce poate rezulta in raniri suplimentare sau la necesitatea scoaterii
premature a dispozitivului.

Fixarea dispozitivului

Instalarea si reglarea pozitionala a implanturilor trebuie realizatd numai
cu instrumente si echipamente auxiliare speciale furnizate si desemnate
de Medtronic. in interesul sigurantei pacientilor, se recomandé ca
implanturile Medtronic sa nu fie utilizate cu dispozitive din orice altd
sursd. In nici un caz nu reutilizati vreodata un dispozitiv al sistemului
CAPSTONE™. Chiar si atunci cand un dispozitiv extras apare nedeteriorat,
poate avea mici defecte sau deformari interne de stres care pot duce la
ruperea prematura.

Pre-operatorie

« Numai pacientii care indeplinesc criteriile descrise n indicatii trebuie
selectati.

« Afectiunile si/sau predispozitiile pacientului, precum cele mentionate
in contraindicatiile mentionate mai sus, trebuie evitate.

« Manipularea si depozitarea componentelor implantului se va face cu
deosebitd atentie. Implanturile nu trebuie zgariate sau deteriorate.
Implanturile si instrumentatia ar trebui protejate in timpul depozitarii, in
special contra mediilor corozive.

« Informatii suplimentare despre acest sistem vor fi furnizate la cerere.
+ Chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu diferitele componente inainte
de a folosi echipamentul si trebuie sa verifice personal ca toate
dispozitivele sunt prezente Tnainte de inceperea operatiei.

«  Tipul de constructie care urmeaza a fi asamblat pentru caz trebuie
stabilit inainte de inceperea operatiei. Un stoc adecvat de marimi de
implanturi trebuie sa fie disponibil la momentul interventiei
chirurgicale, incluzand dimensiuni mai mari si mai mici decét cele
care se preconizeaza a fi utilizate.

«  Cu exceptia cazului in care sunt furnizate sterile, toate dispozitivele
trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare. Componentele
sterile suplimentare ar trebui sa fie disponibile in caz de necesitate
neasteptata.

Intra-operatorii

« Instructiunile din manualul tehnic chirurgical al sistemului
CAPSTONE™ trebuie respectate cu atentie.

«  Tn orice moment, trebuie exercitatd prudents extrema in jurul
maduvei spindrii si radacinilor nervoase. Deteriorarea nervilor va
duce la pierderea functiei neurologice.

«  Fragmentarea, alunecarea sau utilizarea incorecta a instrumentatiei
sau a componentelor implantului pot provoca vatamari pacientului
sau personalului operator.

«  Pentru a asigura fuziunea osoasa in jurul implantului, poate fi
utilizata grefa osoasa autogena. Os autogrefat trebuie folosit pentru
umplerea implantului, cum ar grefon osos spongios

+  Cimentul osos nu trebuie folosit deoarece acest material va face
dificila sau imposibila extractia componentelor. Caldura generata de
procesul de intdrire poate provoca, de asemenea, leziuni
neurologice si necroza osoasa.

Post-operatorii
Indicatiile postoperatorii ale medicului si avertismentele pentru pacient
si respectarea acestora de catre pacient sunt extrem de importante.

TRADICATOR IR
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Informatii importante despre produs, pentru Familia CAPSTONE™ continuare

«  Pacientul trebuie sa primeasca instructiuni detaliate privind utilizarea
si limitdrile dispozitivului. Pacientul ar trebui sa fie avertizat, pentru a
evita caderi sau miscari bruste si violente sau soc la nivelul coloanei
vertebrale.

«  Pacientul trebuie sfatuit sa nu fumeze sau sa consume alcool in exces,
n timpul procesului de vindecare a grefei osoase.

«  Pacientul trebuie informat despre incapacitatea de a se indoi in
punctul de fuziune spinald si instruit sa compenseze aceasta restrictie
fizica permanentd in miscarea corpului.

« Imobilizarea nereusita a non-fuziunii osoase intarziate rezulta in
solicitari excesive si repetate asupra implantului. Prin mecanismul
oboselii, aceste solicitari pot provoca slabirea, indoirea sau ruperea
eventuald a dispozitivului.

«  Implanturile din Familia CAPSTONE™ sunt dispozitive inter-corp
vertebral si sunt destinate sa stabilizeze locul operatiei in timpul
procesului de fuziune osoasa.

«  Orice dispozitiv recuperat trebuie tratat in asa fel incat refolosirea in
alta procedura chirurgicala sa nu fie posibila.

Ambalarea

Ambalajele pentru fiecare componenta trebuie s fie intacte dupa primire.
Dacd se utilizeaza un sistem de imprumut sau de expeditie, toate seturile
trebuie verificate cu atentie pentru a fi completate si toate componentele,
inclusiv instrumentele, trebuie sa fie verificate cu atentie, pentru a va asigura
cd nu existd deteriordri inainte de utilizare. Ambalajele sau produsele
deteriorate nu trebuie utilizate si trebuie returnate catre Medtronic. Odatd
ce sigiliul de pe ambalaj a fost rupt, produsul nu trebuie re-sterilizat.
Sterilizarea

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Odata ce sigiliul de pe ambalaj a fost
rupt, produsul nu trebuie re-sterilizat. Cand se utilizeaza o fixare
suplimentard, consultati prospectul instrumentatiei de fixare suplimentare
pentru informatii privind sterilizarea.

Reclamatii privind produsul

Orice profesionist din domeniul sanatatii (de exemplu, clientul sau
utilizatorul acestui sistem de produse), care are reclamatii sau care a
prezentat orice nemultumire in ceea ce priveste calitatea, identitatea,
durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta
produsului, va notifica distribuitorul sau Medtronic. Mai mult, daca oricare
dintre componentele sistemului spinal implantate , functioneaza
defectuos” (adica nu indeplineste niciuna dintre specificatiile sale de
performantd sau nu functioneaza conform destinatiei, in alt mod) sau este
suspectat ca face acest lucru, distribuitorul ar trebui sa fie imediat
informat. Daca vreun produs MEDTRONIC , functioneaza defectuos” si
poate provoca sau a contribuit la moartea sau vatamarea grava a unui
pacient, distribuitorul ar trebui sa fie informat cat mai curand posibil prin
telefon, fax sau corespondenta scrisa. Atunci cand depuneti o reclamatie,
va rugam sa furnizati numele si numarul componentei, numarul lotului,
numele si adresa dvs., natura plangerii si notificarea daca se solicita un
raport scris al distribuitorului.

Alte informatii

Instructiunile recomandate pentru utilizarea acestui sistem (tehnici
chirurgicale operative) sunt disponibile gratuit la cerere. Dacd sunt
necesare sau necesare alte informatii, contactati MEDTRONIC.

© 2010 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, Inc.

Toate drepturile rezervate.

ECReEr o

Medtronic B.V. 1800 Pyramid Place

Earl Bakkenstraat 10 Memphis, TN 38132

6422 P) Heerlen Tel: 800 876 3133 (in SUA)
Olanda 901 396 3133 (in afara SUA)
Tel:+ 31 45 566 80 00 FAX 901 396 0356

Acoperit de unul sau mai multe brevete SUA, Nr. 5,772,661; 5,860,973 si
alte cerei de brevetare in curs.
©2011 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK, toate drepturile rezervate.

Explicatia simbolurilor

Simbol
- ';
1

® A nu se reutiliza

LOT Nr. Lot

‘ Producdtor.

Nr catalog.

8 Datd valabilitate.

Sterilizat prin iradiere.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Definitie

Consultati instructiunile de utilizare

Exclusiv pentru piata SUA.

ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (SUA) RESTRICTIONEAZA ACESTE
DISPOZITIVE PENTRU VANZAREA DE CATRE SAU LA ORDINUL UNUI
MEDIC.

E@ Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitivul respecta Directiva Europeand MDD 93/42/EEC
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Medtronic

Medtronic Medtronic International Trading Sarl

Sediul central global, Casuta postald
Spinal si Biologie Route du Molliau 31

2600 Sofamor Danek Drive CH-1131 Tolochenaz
Memphis, TN 38132 Tel. +41 (0)21 802 70 00
Fax +41 (0)21 802 79 00

Pentru mai multe informatii,
vizitati

Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place Memphis,

TN 38132

(901) 396-3133

(800) 876-3133

Servicii pentru clienti: (800) 933-2635

Tehnica chirurgicald prezentatd este
doar pentru scopuri ilustrative.
Tehnica (tehnicile) utilizate efectiv in
fiecare caz va depinde intotdeauna de
judecata medicala a chirurgului,
exercitata inainte si in timpul
interventiei chirurgicale, cu privire la
cel mai bun mod de tratament pentru
fiecare pacient.

Consultati prospectul pentru lista
completad cu indicatii, avertismente,
precautii si alte informatii medicale
importante.

UC201501071EE PMD013747-1.0 ©2014 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Toate drepturile
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Prezentare generald a implantului

Suruburi/tije multi-axiale

Tehnologia G4 este tehnologia de inchidere de a patra generatie pentru instrumentatia CD HORIZON®. Surubul de fixare a fost
conceput pentru a se infileta usor si a oferi o strangere puternica. Mecanismul de blocare a filetului, cu unghi invers, inverseaza
vectorii de fortd pe care un surub de fixare ii exercita in mod normal asupra peretilor laterali ai implanturilor in timpul strangerii
finale.

Suruburile de fixare sunt disponibile Contribuie la 0 mai mare usurinta a insertiei si la

cu si fara cap detasabil siguranta strangerii finale

Pastreaza comoditatea insertiei superioare a Tehnologia de filetare patentata cu unghi invers,

surubului de strangere, reducand si
dificultatile date de filetarea incrucisata

ofera un implant cu un profil mai discret, fara a
sacrifica performanta, comparativ cu versiunile

o . . anterioare
Ofera mai mult spatiu pentru grefa osoasa

in comparatie cu modelele anterioare
Reducerea amprentei pastreaza imbinarea fetei

Ofers potrivirea pacientului cu - superioare, micsoreaza profilul total al

sapte diametre ale filetului ansamblului si imbunatateste capacitatile multi-

axiale

Pot sa apara fracturi, resorbtia micro-fracturii, deteriorarea sau penetrarea osului spinal.

Garniturile din titan interne ale capului surubului sunt codate pe culori functie de diametrul
surubului.

Legenda coduri culori
OBSERVATIE: codurile de culori sunt disponibile numai pentru versiunile din titan.

()

Surub multi-axial LOmm L5mim o Lhmim fH5mm 1mn Bhmm
CD HORIZON® LEGACY

L o

Tija 5,5mm Tija conturata pre-taiata
OBSERVATIE: disponibile numai pentru versiunile
din titan.

TRANICATOR INTERCRET AUTORZAT 9
S hn e .
HRIEAK CATALIN JULIA




Granule MASTERGRAFT®

Medtronic

Rezumat

Granulele ceramice resorbabile MASTERGRAFT® sunt
indicate doar pentru goluri osoase sau goluri neintrinseci
pentru stabilitatea structurii osoase. Granulele ceramice
resorbabile MASTERGRAFT® vor fi inserate usor in goluri
osoase sau in zonele cu lipsa de material 0sos ale sistemului
scheletic (de exemplu, coloana posterolaterala, pelvis, zona
iliaca si / sau extremitati). Aceste defecte pot fi rezultatul unor
interventii chirurgicale sau create prin leziuni traumatice ale
osului. Granulele ceramice resorbabile MASTERGRAFT®
furnizeaza substanta de umplere a osului care se resoarbe si
este nlocuitd cu material osos in timpul procesului de
vindecare.

Granule
MASTERGRAFT®

Compozitia chimca
Granulele ceramice resorbabile poliporoase de uz medical
Granulele sunt compuse din:

15% hidroxiapatita (HA).
85% fosfat beta-tricalcic ((3-TCP).

De ce granulele au compozitia 15% HA si 85% P-TCP?

Pentru a furniza un schelet poros osteoconductiv Bone Composition
compus din minerale similare celor gasite in mod natural in os.
*  HA i p-TCP contin calciu si fosfat-principalii
constituenti ai osului.
»  HA este mineralul primar ce se gaseste in matricea
0soasa.
HA si P-TCP sunt cei mai studiati compusi ceramici utilizati pentru
grefe osoase, aplicatie sustinuta de mai mult de 20 de ani de
experienta clinica.
Combinatia de HA si P-TCP ofera o combinatie de caracteristici
dorite ™:
. Stabilitate pe termen lung.
. Resorbtie.

65% ta 70% Mineral

{

« Hydroxyapatite (HA)
« Beta-tricalcium Phosphate
- Calcium (B-TCP)

« Phosphate

30% to 35%
Organic Matrix

Date din dosar.

Continuare pe verso



Granule MASTERGRAFT'™

Proprietati fizice ale granulelor ceramice resorbabile

Dimensiune medie a porului

Caraxcteristici

#+  80% porozitate.
-+ Dimensiune medie a porului 500 microni.

<+  Diametru mediu interconectat 125 microni. 125 Microni

500 Microni

Avantajul resobtiei

Potentiale beneficii

- Ajuta la osteointegrare™

—  Sustine procesul de vindecare a oaselor actionand ca o
schela pentru formarea de os nou.

—  Permite substitutia graduala a granulelor MASTERGRAFT®
cu os gazda nou.

- Sprijina cresterea osoasa pe intregul zona cu deficiente™

- Formeaza legaturi puternice intre granulele
MASTERGRAFT® si osul natural care inconjoara defectul.

—  Granulele reziduale sunt diseminate pe intreaga zona cu
defect si sunt in contact direct cu osul si cu osteoidul.

- Proiectat pentru a facilita regenerarea osului inainte de
resorbtia completa™
—  Permite cresterea osoasa. Imediat 6 luni dupa
—  Compozitia bifazica elimina riscul resorbtiei complete postoperator interventia
inainte de regenerarea osului. chirurgicala

Informatii pentru comandarea produsului
Granule MASTERGRAFT®

Referints Volum grefa
7600105 5.0cc vial D
7600110 El 10cc vial D
7600115 o 15¢cc vial D D D
7600130 [ 30cc vial D D

Date dindosar
N M Medtronic (301)396 3133 (800)876-3133 Medtronic International Trading Sdri
‘Medt T

%‘ eatronic Sediu global chirugie spinal si Serviciu clienti: (800) 933-2635 Route du Molliau 31 1131 Tolochenaz

produse biologice
. 2600 Sofamor Danek Drive Pentru mai multe informatii contactati Tel.+41 (0)21 802 70 00 Fax

www.medtronic.com Memphis, TN 38132 reprezentantul de vanzari local sau Serviciul +41 (0)21 802 79 00

1800 Pyramid Place Mempbhis, clienti

TN 38132

UC011040191E ©2010 Mecitronic Sofamor Danek USA Inc All Rights Reserved. RN12730-10-03/1210



Pasta osoasa sintetici NANOSTIM™

( A N
..
Metru = .
Milimetri Macrometri Nanometri
\ Y )

Ceramica

Rezumatul indicatiilor

» Livratd intr-o seringd, pasta osoasa sinteticd NANOSTIM™
este gata de utilizare in umplerea si reconstructia

Compozitie

defectelor osoase in ortopedie, traumatologie si
neurochirurgie.

»

v

Pasta osoasa sinteticd NANOSTIM™ este o pasta
resorbabila cu hidroxiapatitd nanocristalind pentru
grefarea osoasa, cu proprietati osteoconductive care
faciliteaza formarea de os nou si vindecarea oaselor.

»

Y

Pasta osoasa sinteticdi NANOSTIM™ este un produs pe
baza de fosfat de calciu pur care nu se intareste, fixat
intr-o matrice de apa sterila. Natura sa pe baza de apa a
pastei osoase sintetice NANOSTIM™ permite sangelui sa
se integreze cu usurinta in materialul nanostructurat.!

Resorbtia

»

v

Pasta osoasa sinteticda NANOSTIM™ consta din
nanocristale pure care masoara mai putin de 20
nanometri (nm) si sunt incorporate intr-o matrice de apa
sterild. Datorita acestei nanostructuri unice, pasta

osoasa sintetica NANOSTIM™ are un raport
suprafatd/greutate mare care ofera chirurgului o optiune
inovatoare de grefare osoasa sintetica.

Pasta osoasa sintetica NANOSTIM™ este resorbabila
prim mecanisme osteoclastice, rdmane fixata si nu se

P

¥

dizolva in apa.

» Formarea de os nou are loc in acelasi timp cu resorbtia
Pastei osoase sintetice NANOSTIM™.

Performance

» Pe masurd ce celulele precursoare osteoblastelor se
diferentiaza, ele se prolifereaza si formeaza tesutul osos
care este remodelat sub forma unui os lamelar intr-o
etapa ulterioara.

» Nanocristalinitatea pastei osoase sintetice NANOSTIM™
permite o zona extinsa a suprafetei active.>3 Dovezile
preclinice demonstreaza ca pasta osoasa sintetica
NANOSTIM™ este o matrice pentru adeziunea si
migrarea celulelor*

M

Dupa vascularizare, celulele osteoprogenitoare migreaza

n matricea pastei osoase sintetice NANOSTIM™, ducand
la formarea de os nou si initierea resorbtiei pastei osoase
sintetice NANOSTIM™.

Continuarea pe verso



Pasta osoasa sintetica NANOSTIM™

Pasta osoasa sintetica NANOSTIM™

1. Laschke M.W., Witt K, Pohlemann T, Menger M.D.: Injectable nanocrystal line 3. Kilian O., Volker A, Heiss C., Jonuleit T., Dingeldein E., Flesch I, Fidorra U., Wenisch S.,
hydroxyapatite paste for bone substitution: In vivo analysis of biocompatibility and Schnettler R.: New blood vessel formation and expression of VEGF receptors after implantation
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MEDISHIELD™

Anti-Adhesion Gel for Adhesion Control

O™ Anti-Adhesion Gel
0 separate tissues
ges of the




MEDISHIELD"™

Anti-Adhesion Gel for Adhesion Control

Over 300,000 procedures performed worldwide.”  MEDISHIELD" is intended to be placed at sites of tissue
injury in the epidural space following lumbar discectomy,

laminectomy and/or laminotomy procedures. For reducing
Excellent safety profile demonstrated in clinical studies. pain, radiculopathy, lower extremity weakness and the

Effective reduction of adhesions and pain.

1234567

- No safety issues associated with MEDISHIELD™ incidence, extent and severity of postoperative adhesions.

- Fewer neurological complications” o ..
MEDISHIELD™ Application

- Fewer musculoskeletal complications™ o
- Coat dura and exiting nerve root along all surfaces

- F tions in MEDISHIELD™
ewerreoperations group - Fill depth of surgical site to the ventral surface of

vertebral lamina.

*See instructions for use for complete information.

Reduction of Pain Proportion of Subjects Responder Analysis
1t 6 Months” with Zero Leg Pain Overall Treatment
at Final Follow-up (ITT)" Success at 6 Months”
60%
M MEDISHIELD 58% I MEDISHIELD 90% I MEDISHIELD
M Control 56% M Control 85% P=0.01 M Control
P =.0355 P =.0307 e 80%
Zé: 75%
48% 70%
46% 65%
44% 60%
42% 55%
Leg Pain Back Pain o All Severe Baseline o Severe Baseline
Back Pain>63 Back Pain>63

MEDISHIELD"significantly reduces «In the severe baseline back pain group, Responder Analysis Definition
pain six (6) months following lumbar 54.4% of MEDISHIELD" subjects had no leg

surgery in subjects with severe back pain at final follow-up (6 months) vs. +Reduction of at least 20 points
pain at baseline 47.5% of control subjects in LSOQ composite score

» Median leg pain at 6 months in MEDISHIELD" +No additional procedures on
group was zero in both the overall ITT lower back
population and for subjects with severe
baseline back pain + Absence of neurological deficits

References: 1 AL Rhyne, SL Blumenthal, EH Frank, et al. Oxiplex Reduces Leg Pain, Back Pain and Associated Symptoms After Lumbar Discectomy, Spine 2012. 2 Blumenthal S, Arnold P, Rhyne A, Wang J, Kim K and MediShield
Study Group. MediShield reduces the incidence of back pain, leg pain and associated symptoms 6 months following single-level lower lumbar surgery for removal of herniated disc, SpineWeek 2008. 3 Fransen P. Safety of
carboxymethylcellulose/polyethylene oxide for the prevention of adhesions in lumbar disc herniation, consecutive case series review, Annals of Surg Inn Res 2008. 4 Assietti R et al. Use of carboxymethylcellulose/polyethylene
oxide gel in microdiscectomy with interlaminectomy, a case series comparison with long-term follow-up, Spine 2008. 5 Berg RA et al. Reduction of peridural fibrosis by MediShield/SP gel compared with Adcon-L in a rabbit
laminectomy model with dural adhesions, AANS 2002. 6 Guizzardi et al. Use of novel gel-formulated anti-adhesion barrier for prevention of fibrotic adhesions in lumbar microdiscectomy procedures, CNS 2006. 7 Data on file,
FzioMed, Inc.
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VERTEX maX.

Tehnica chirurgicala pentru sistemul de reconstructie care demonstreaza
tija placii occipitale si placa chila occipitala

Sistemul de reconstructie VERTEX
este un sistem complex de implant
toracic cervical-superior posterior
modular care ofera multiple optiuni
de fixare. Sistemul permite

Dccipital PlateRod versatilitatea in prinderea oaselor,

/‘

cu o serie de mecanisme de
prindere ca, de exemplu, suruburi
multiaxiale, carlige laminare,

Partiolly Threeded Screws conectori de compensare laterald,

.

~A %R ,'r'- . v
2 Ry R iIcTeased AnRUITRgH conectori placd CROSSLINK
J] N\ 4 1w
-
W
, N . ‘
TTr

—/ rr—— si conectori surub care se prind de

TR o tija. Tijele filetate permit o
tranzitie lind de la coloana cervicala
la cea toracica superioara.



IVANUS





Stimate coleg,

Sistemul de reconstructie VERTEX® a fost prima tehnica de fixare contemporana pentru coloana
occipitocervicala si toracica superioara odata cu aparitia suruburilor multiaxiale, carligelor laminare si a
elementelor de prindere conector lateral pe o tija longitudinala. A oferit chirurgilor specializati in coloana
vertebrala componente care se adreseaza diferitelor patologii pentru fixarea coloanei. Acest sistem a oferit

ocazia fixarii in situ, precum si corectarea diformitatilor complexe.

[

Tmbunétatirile continue in designul instrumentelor si in tehnicd au permis rafinamente si mai elaborate si au

v

v

imbunatatit capacitatea de utilizare si functiile pentru fixarea coloanei occipitocervicale si toracice superioare. in
prezent, pentru a continua sa indeplinim cerintele chirurgilor specializati in coloana vertebrala si nevoile
pacientilor, va prezentam noua generatie de sisteme cu incarcare superioara, suruburi multiaxiale si carlige

laminare - sistemul de reconstructie VERTEX maX®.

Versatilitatea imbunatatitd a acestui sistem de reconstructie VERTEX maX® va ofera posibilitatea de a aborda

cerintele anatomice unice ale fiecarui pacient, fara a afecta fixarea.

Urmatoarea monografie prezintd sistemul de reconstructie VERTEX maX® si opiniile noastre personale care

reflecta practicile clinice si tehnicile operatorii curente.

Dr. Kevin Foley Dr. Steve Papadopoulos Dr. Rick Sasso

\—

[ ANGA TSR ™
ducdtor Autorizat
.12 4
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Sistem de reconstructie VERTEX maXe
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FUNCTIILE IMPLANTULUI

I Surub toracic multiaxial VERTEX SELECT™

¢ Compatibil cu tijele de 3,2 mm

si3,5mm
A . Vedere de sus si
* Panad la 45 de grade de angulatie dei ’
ejosa
¢ Marcatori indicatori pe suport incizurilor in
relief a

pentru identificarea facila a

incizurilor la 45° suruburilor de

10 mm pana la
24 mm

Disponibil la diametrul de 3,5
mm, 4,0 mm si 4,5 mm

e Tncércare superioara pentru
pozitionare independenta

* Suruburi de os autofiletante Vedere de jos si

e Suportul rotativ reduce laterald a *
conturarea tijei incizurilor in
relief a
e Trei incizuri cu unghi in relief suruburilor de
pentru o flexibilitate sporita a 26 mm pana la
unghiului 52 mm

¢ Saibele interne cu cod de

culoare ajuta la potrivirea T .
corecta a burghielor si tarozilor I surub de os multiaxial filetat partial

REFERINTA CU COD DE
CULORI

LU ETAN 4,0mm o> 10mm - 24mm | ALBASTRU 4,0mm (10mm - 24mm)

Suruburi multiaxiale
(MAS) 4,0mm o 26mm - 52mm AURIU 2,9mm 4,0mm (26mm - 52mm)

4,5mm oo 10mm - 42mm | MAGENTA 4,5mm (10mm - 42mm)

VERTEX SELECTm 4,0mm e 26mm - 40mm AURIU 2,9mm 4,0mm (26mm - 40mm)
MAS filetate partial

4,0mm e 6mm - 18mm ALBASTRU 3,0mm (Cortical) 4,0mm (Cortical)
Suruburi de os occipital DESCHIS

4,5mm e 6mm - 18mm GRI 3,5mm (Cortical) 4,5mm (Cortical)
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Sistem de reconstructie VERTEX maXe

Caracteristicile implantului

I Tije filetate

¢ Functia filetata permite conectarea tijei de 3,2 mm
la tijele de 4,5 mm sau 5,5 mm pentru tranzitia
cervical-toracic

¢ Se contureaza facil pentru a raspunde la anatomia fiecarui pacient

¢ Punctul de conexiune scurt permite o zona de )
. SR per /x:/
fixare maxima si reduce la minimum cursa pe -
tija comparativ cu un conector de tija

Carlige laminare Carlige laminare de compensare | Surub de reglare

¢ Se prinde direct pe tija e Carlige de compensare e Filet de sprijin
laminare stanga si
dreapta

¢ Dimensiuni optime ¢ Surub de reglare
pentru lamina intern hexagonal de
cervicala 2,5 mm

I Conector tija Placa CROSSLINKe reglabila

¢ Conecteaza tija de 3,2 ¢ Componenta individuala

mm la tijele de 4,5 mm * Creste rigiditatea constructiei
cait 5 5 mm

e Amprente mici pentru pozitionarea
facila intre capetele suruburilor

Conector lateral

¢ Permite elementul de prindere al
tijei pentru suruburile neliniare

¢ Permite diferentele de Thaltime ale suruburilor
¢ Creste angulatia surubului
[ANGR TETER

iTraducator Autorizat
‘N Ut. 12452/2004 |
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FIXAREA OCCIPITALA

I Suruburi de os occipital

¢ Filete corticale

e Diametre de 4,0 mm si 4,5 mm

I Tija occipitala preconturata

¢ Preconturata pentru a corespunde
anatomiei jonctiunii occipitocervicale

¢ Diametru de 3,6mm in zona de Tndoire

e Lungimi ale tijei de 100mm x 200mm

I Placa chila occipitala

¢ Permite fixarea pe linie mediana occipitala
e Zone de indoire pentru conturare

¢ Permite suruburi de os occipital cu diametru de
4,0 mm si 4,5 mm

e Dimensiuni micd, medie si mare

I Tija placa preconturata occipitala

¢ Preconturata pentru a corespunde
anatomiei jonctiunii occipitocervicale

¢ Diametru de 3,6mm in zona de indoire \__
i

¢ Lungimi ale tijei de 100mm x 200mm

* Permite suruburi de os occipital cu diametru de
4,0 mmsi4,5mm
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Sistem de reconstructie VERTEX maXe

SET DE INSTRUMENTE

I Pregatirea/amplasarea surubului

N

Ghidaj de
perforare fix (14
mm)

Ghid de perforare

Maner universal Agaptor
burghiu
circular

. T —

Senzor pedicular
Sonda pediculara

\ Alezor de os
\
R
C ——re— - W11 . ——— .
Indicator de adancime Surubelnita cu sprijin independent
_— == T —
Manson tarod Surubelnita filetata

\—

[ ANCATETER ™
aductor Autorizat
1. 12452/2004 |
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SET DE INSTRUMENTE (CONTINUARE)

I Pregitirea/amplasarea surubului

Burghie cu cod de culoare/tarozi

Utilizare pentru suruburi multiaxiale de 10 mm - 24

Burghiu de 2,4mm

Tarod 3,5

A:‘I v v
Tarod 4,0mm

Utilizare pentru suruburi multiaxiale de 26mm - 52mm

= -
Burghiu de 2,9mm f/’

Tarod 4,0mm

S

o m———

Tarod 4,5mm

Utilizare pentru suruburi de os occipital de 6 mm - 18 mm

Burghiu cortical de 3,0mm

- P S SR S —

Tarod cortical de 4,0mm

Burghiu cortical de 3,5mm

P B

Tarod cortical de 4,5mm -\\\/_

ANCA TETER™
aducditor Autorizat
. Aut. 12452/2004 |
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SET DE INSTRUMENTE (CONTINUARE)

I Amplasarea carligului

= **-:« T ]

Elevator laminar Suport de carlig

| Pregitire tijei

Taietor tija cu clichet

N
Vs
)
\
| 4

Taietor tija —_— <
Dispozitiv de X

A Sablon tija

I Introducere/reglare tija

B e — L e e s i&,?":ﬁ“‘h—» Cm—
Suport tijd

Dispozitiv de prindere tija

e — e

Instrument de
aliniere 1\\/

[ ANGATSTER™
raducétor Autorizat
I Aut. 12452/2004 |
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SET DE INSTRUMENTE (CONTINUARE)

I Reductie/corectare tija
F
- . B l 'R Metal indoire stanga

Dispozitiv de \ ’

S | Metal indoire stanga

’1&“7 ‘ T — \

|
-— 'ac%“

‘\
For m : i
orceps compresor i Forceps distractor

I Strangerea finala
e
Surubelnitd hexagonala dreapta o IJ

de 2,5 mm Maner universal

m

Sistem de actionare cuplu
hexagonal drept

Maner de limitare cuplu

.k

Dispozitiv de impingere
tija/contracuplu

I Pozitionarea placii CROSSLINK®

[ ANGATSTER ™
raduciitor Autorizat
Ir. Aut. 12452/2004 !

Sistem de actionare piulita de blocare Maner universal
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POZITIONAREA PACIENTULUI/ABORDAREA POSTERIOARA

Urmatoarea tehnicd chirurgicala descrie aplicarea sistemului de reconstructie VERTEX maX® folosind placi
chila occipitala si tije de placa, carlige laminare si fixare cu surub pedicular toracic superior. Consultati

prospectul pentru a o lista completa cu indicatiile si restrictiile.

Pacientul este asezat in decubit ventral, in mod corespunzator, pentru a evita punctele de presiune
specifice. Capul poate fi asezat intr-un suport de cap capitonat sau fixat in pini cu trei pozitii. Spatele si
capul si pregatite si infasurate in mod steril (Figura 1). Se realizeaza o incizie pe linia mediana si se

efectueaza disectia pana la procesele spinale ale vertebrelor corespunzatoare.

Musculatura paraspinala este ridicata in plan subperiostal. Disectia se realizeaza lateral, pentru a expune
suprafetele articulare si procesele transversale. Se acorda atentie sporita mentinerii capsulei suprafetei
articulare in directia cea mai cefala in timp ce se indeparteaza toate celelalte tesuturi moi de pe
suprafetele articulare ce urmeaza sa fie incluse in fuziune. Atentia se indreapta apoi spre instrumentarea

coloanei vertebrale.

376

-

Figura 1

\—

\
[ ANCATETER ™
{ raducator Autorizat

{Nr- Aut. 12452/2004 !
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PREGATIREA PEDICULULUI

Marcajele anatomice sunt identificate si analizate cu atentie pentru a determina punctul de intrare la
pedicul (Figura 2). Variatiile anatomice trebuie notate pe examinarea scanarilor CT anteoperatorii si
radiografiile aP. Chirurgul poate alege sa foloseasca un sistem de navigare chirurgicalad ghidata prin imagini
ca, de exemplu, platforma de ghidare pentru tratament STEALTHSTATION® sau sistemul cu fluoroscopie
virtuald FLUORONAV®. in plus, imagistica intraoperatorie poate fi utilizat3 pentru a facilita amplasarea
surubului pedicular toracic. Daca se efectueaza o laminectomie sau laminotomie, pediculul poate fi
vizualizat si/sau palpat direct. Se realizeaza un orificiu de acces prin pedicul cu o freza, un burghiu sau o tija

(Figura 3).

Figura 2

,,Marcajele anatomice pentru accesul la pediculul i
din coloana toracica superioara sunt intersectiile '
unei lunii paralele cu treimea superioara a
procesului transvers si o linie verticala prin aspectul
median al suprafetei articulare superioare. Aceasta
se incheie la aproximativ 3 - 4 mm caudal fata de
aspectul median al suprafetei articulare superioare.”

Dr. Rick Sasso

»Folosesc in mod frecvent sistemul de ghidare
STEALTHSTATION® pentru amplasarea

suruburilor pediculare toracice superioare”. Figura 3 b
Igura gr;aérsi(:ak'vétéi(' :
[N Aut 1 Zinna0e

Dr. Kevin Fo’ey LI2UL 1245272004
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PERFORA

Burghiele si tarozii din Setul de instrumente au cod de culoare pentru a facilita introducerea surubului. La
pagina 3 este disponibilad o fisa de referinta pentru culori. Ghidajul de perforare reglabil cu functia de
reglare facila pentru blocare si deblocare poate fi folosit pentru adancimi de perforare de la 6 mm la 52
mm. Adancimea de perforare poate fi reglata daca se apasa culisorul spre fata in timp ce se regleaza tubul
de masurare la adancimea de perforare dorita (Figura 4). Dupa ce culisorul ajunge la adancimea dorita,

rotiti culisorul n pozitia blocat (Figura 5) si pregatiti orificiul pilot in traiectoria dorita (Figura 6).

Manson de sprijin

\ » | a
Figura 4 \ i
Cursor

Figura 6

Deblocat Blocat
Figura 5

In loc de burghiu, folosesc o tehnica de
forare cu o sonda pediculara.”

Dr. Rick Sasso

,»De regula perforez la o addncime imediat sub )/T & ,“
baza pediculului toracic si tarod in corpul . )",' {

vertebral.” B | \
Dr. Steve Papadopoulos \_

“ANGA TOLER ™
: ucditor Autorizat
{Nr- Aut. 12452/2004
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MASURAREA SURUBULUI/FILETAREA OPTIONALA

Senzorul pedicular este folosit pentru a palpa usor osul spongios al pediculului si se foloseste indicatorul de
adancime pentru a determina lungimea surubului (Figura 7). Suruburile multiaxiale VERTEX SELECT™ sunt
autofiletante pentru a scurta etapa de infiletare. Daca chirurgul prefera filetarea, puneti mansonul tarodului
peste capatul plat al tarodului si folositi indicatorul de pe axul tarodului pentru a vizualiza adancimea

tarodului in pedicul (Figura 8).

Y

Figura 7

. [ANGA ToTER ™
FIgUI’a 8 i Traducitor Autorizat
iNr. Aut. 124522004 |
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ALEZAREA OPTIONALA

Alezorul de os poate fi folosit pentru a indeparta oasele inegale, daca este cazul, pentru a creste la

maximum capacitatile multiaxiale ale surubului de os (Figurile 9a si 9b).

,De regula indepartez osul inegal cu alezorul de
os, astfel incat suportul surubului multiaxial s&
stea la nivel.”

Dr. Steve Papadopoulos

. < —

Figura 9a Figura 9b

o

ANCA TOTER ™
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AMPLASAREA SURUBULUI

Dupa ce se selecteaza lungimea dorita a surubului, surubul este fixat pe surubelnita cu sprijin independent
siintrodus in os (Figura 10). Confirmarea pozitiei surubului se poate face folosind radiografii sau

fluoroscopie intraoperatorie.

Suruburile rdmase sunt amplasate folosind o tehnic4 similard (Figura 11). Tnainte de amplasarea tijei, trebuie s& se
foloseasca instrumentul de aliniere pentru a alinia suporturile suruburilor multiaxiale VERTEX SELECT™ (Figurile

12asi 12b).

Figura 12a Figura 12b
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AMPLASAREA CARLIGULUI

Cand se folosesc carlige laminare n coloana cervicala si toracica superioara, pregatirea laminei si disectia
ligamentul flavum se efectueaza folosind elevatorul laminar (Figura 13). Daca se doreste acest lucru,
disectia se poate realiza si folosind un carlig in suportul de carlig (Figura 14). Poate fi necesara o rezectie
limitata a laminei caudale din vertebrele superioare pentru inserarea carligelor supralaminare. Daca
ligamentum flavum este calcifiat sau se suprapun laminele, se poate folosi un burghiu cu vitezd mare. in
functie de grosimea laminei se selecteaza carligul corespunzator si apoi este amplasat in pozitia

corespunzatoare (Figurile 15a si 15b).

B R o e e e B . o . AL IR Sk

LY WS W

Figura 15a

Figura 14

Figura 15b

NCATELER ™

Figura 13 \\/
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SELECTAREA TIJEI

Sistemul de reconstructie VERTEX maX® are diferite optiuni de tija disponibile pentru a corespunde
constructiilor chirurgicale unice. Tijele filetate pot fi asamblate anteoperator si permit conectarea unei tije de
3,2 mm la o tija de 4,5 mm sau 5,5 mm pentru tranzitia spinala cervical-toracicad. Cand se folosesc tije filetate,
introduceti sectiunea filetata a tijei de 3,2 mm in capatul receptor al unei tije filetate de 4,5 mm sau 5,5 mm si
rotiti in sens orar pana este complet stransa. Cand tija este pozitionata corect, sectiunea plata a tijei de 3,2 mm
de langa mecanismul de blocare va fi cu fata in sus (Figura 16). Strangeti mecanismul de blocare intern de pe tija

filetata folosind sistemul de actionare cuplu hexagonal drept si manerul de limitare cuplu (Figura 17).

Se pot folosi si conectorii tija VERTEX maX® pentru a conecta o tija de 3,2 mm la o tija de 4,5 mm sau 5,5
mm. Acest aspect este extrem de important atunci cand este necesara extinderea unei constructii
implantate anterior sau cand se prefera utilizarea unor componente de implant mai mari din cauza
limitarilor anatomice. Pentru a lega sistemele, introduceti tija de 3,2 mm si segmentul de tija de 4,5 mm

sau 5,5 mm prin laturile opuse ale conectorului de tija si fixati-le pentru a forma un segment continuu de

tija (Figura 18). Compensarea paralela a conectorului de tija va include si pozitionarea mediana/laterala si

va permite reglarea dorsala prin rotirea conectorului.

Figura 16

Figura 18

Figura 17 \__
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AMPLASAREA TUEI

Sablonul de tija este folosit pentru a determina curbura si lungimea tijei necesare in functie de pozitia
surubului (Figura 19). Folositi un marker pentru a marca tija la lungime corespunzatoare si apoi taiati tija
folosind taietorul de tija (Figurile 20a si 20b). Conturati tija pana la conturul sagital al coloanei si orientarea

mediana/laterala a implanturilor folosind dispozitivul de indoire tija (Figura 21).

N

Aliniati cele doua

Ig\plantati acest capat

P : \
. ol Eliminti acest capat
Figura 19 <l
Figura 20a ' _

Figura 21

Figura 20b
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AMPLASAREA TIJEI/UTILIZAREA CONECTORILOR DE COMPENSARE

Incizuriile de reducere de pe suruburile multiaxiale VERTEX SELECT ™ permit o variabilitate mediané/laterald *
de pana la 7,5 mm fara a fi nevoie de conturarea suplimentara a tijei (Figura 22). Daca este necesara o
compensare mediand/laterala suplimentara, conectorii de compensare faciliteaza prinderea pe tija a
suruburilor non-liniare. Conectorul de compensare laterala se poate regla pentru diferenta de tnaltime a
surubului, precum si pentru diferente de angulatie excesive, ca de exemplu angulatia mediana/laterald in

plan axial sau cefala/caudala in plan sagital. Conectorii de compensare laterala sunt cu incarcare laterald

pentru a permite pozitionarea fnainte sau dupa inserarea tijei (Figura 23).

Figura 22

Figura 23
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[ ANCATETER ™
{ [raducator Autorizat
{Nr- Aut. 12452/2004 !

*Date bazate pe testele interne Medtronic. Rezultatele sunt disponibile la cerere.
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TNLOCUIREA/REDUCEREA TIJEI

Puneti tija in capetele de implant folosind suportul de tija. Cu tija fixata complet in capetele surubului, se poate
incarca un surub de reglare pe surubelnita cu sprijin individual, plasat prin dispozitivul de impingere
tija/contracuplu si asezat in fiecare cap de surub (Figura 24). Daca tija nu este prinsa facil in capul surubului,
dispozitivul de reductie tija se poate folosi pentru a fixa complet tija si pentru a simplifica introducerea
surubului de reglare. Puneti dispozitivul de reductie tija peste tija si prindeti incizurile capului de surub de sus.
Cand se strange usor manerul dispozitivului de reductie tija

mansonul dispozitivului de reductie tija va glisa in jos si se va aseza pe tijd. Pentru a asigura tija, Tncarcati un
surub de reglare pe surubelnita cu sprijin individual si treceti-I prin sectiunea canelata a dispozitivului de

reductie tija (Figura 25). Rotiti surubelnita in sens orar pentru a strange provizoriu.

Figura 25

-

Figura 24
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COMPRESIA/DISTRAGEREA S| STRANGEREA FINALA

Dupa ce tija este asigurata in implanturi, pot fi efectuate indoirea, distragerea si/sau compresia in situ
pentru a aseza implanturile Tn pozitia finald. Cel mai des manevrele de compresie sunt efectuate direct pe

cele douad implanturi (Figura 26).

Dupa ce se incheie manevrele de compresie si distragere, suruburile de reglare trebuie stranse final folosind
sistemul de actionare cuplu hexagonal drept si manerul de limitare cuplu in asociere cu dispozitivul de
fmpingere tija/contracuplu (Figura 27) sau surubelnita hexagonald dreapta si manerul universal cu

dispozitivul de impingere tija/contracuplu.

Figura 26 Figura 27
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POZITIONAREA PLACII CROSSLINK=/CONSTRUCTIA FINALA

Dupa efectuarea completa a decorticarii si amplasarea alogrefei si autogrefei se recomanda placile
CROSSLINK® pentru treimea de sus si de jos a constructiei pentru a spori rigiditatea. Puneti placa
CROSSLINK® pe una dintre tije si strangeti surubul de reglare intern folosind surubelnita hexagonal3
dreaptd cu maner universal. Reperati acest pas pe partea opusa urmat de strangerea manuala a
piulitei centrale folosind sistemului cu piulita de blocare cu maner universal. Trebuie obtinuta o
imagine intraoperatorie a constructiei finale (Figura 28) pentru a verifica daca se obtine corectia

corespunzatoare inainte de inchiderea plagii.
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Sistem de reconstructie
VERTEX maX®

cu utilizarea tijei placii occipitale
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AMPLASAREA TUEI

Pentru stabilizare occipitocervicala cu sistem de reconstructie VERTEX maX®, selectati mai intai si
introduceti carligele laminare cervicale la nivelul de fixare dorit. Dupa ce carligele laminare sunt asezate,
pozitionati tija placa occipitala (Figura 29) pentru a determina reglajele necesare pentru alinierea tijei cu
carligele laminare si cea mai buna pozitie a surubului de os occipital. Locatia corespunzatoare pentru
amplasarea suruburilor de os occipital trebuie determinata anteoperator folosind scanari CT sau radiografii
laterale. Grosimea osului occipital variaza extrem de mult si este necesara o buna intelegere a anatomiei
pentru amplasarea surubului in siguranta. Marcajele anatomice trebuie identificate si analizate cu atentie

pentru a determina punctele de intrare pentru cel mai gros os.

)

by

Figura 29
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Sistem de reconstructie VERTEX maX®

CONTURAREA TUEI

Taiati tija la lungime corespunzatoare folosind taietorul de tija (Figura 30). Tijele de placa occipitocervicala
au fost conturate anterior pentru a reduce la minim nevoia de indoire. Cu toate acestea, daca este
necesar, folositi un dispozitiv de indoire tija (Figura 31) pentru a contura tija astfel incat sa corespunda cat

mai bine cu anatomia fiecarui pacient. Conturati sectiunea de placa pentru a fi similara cu osul occipital
(Figura 32).

Figura 31 ,
Figura 30 1
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Reducere indoire Crestere indoire Conturare tija

Figura 32
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CONTURAREA TIJEI (CONTINUARE)

Dupa ce s-au asezat toate carligele si s-au conturat tijele placa occipitala pentru a corespunde anatomiei

pacientului (Figura 33), strangeti temporar suruburile de reglare din fiecare carlig pentru a stabiliza tijele.

n general, cel mai gros os din regiunea suboccipitald este chila occipitald (protuberanta occipitald intern3)
aproape de linia mediana. Prin urmare, cand se pozitioneaza tijele placa este util sa le asezati astfel incat

sectiunea placii occipitale sa fie directionata median.

Tija pl

| Figura 33

sLas tija sd se deruleze in sectiunea apex a
indoirii pentru a permite sectiunii cefale a tijei sa
indice median.”

Dr. Rick Sasso
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Sistem de reconstructie VERTEX maXe

PERFORAREA

Pentru fixarea occipitala sunt disponibile suruburi de os occipital cu diametru de 4,0 mm (6 mm - 18 mm lungime) si
4,5 mm (6 mm - 18 mm lungime). Pentru fiecare diametru de surub sunt necesare burghie si tarozi separati. Selectati

burghiul si tarodul corespunzator care corespund diametrului dorit al surubului pentru fixarea occipitala (Figura 34).

REFERINTA CU COD DE CULORI

4,0mm e 6mm - 18mm Albastru 3,0mm (Cortical) 4,0mm (Cortical)
deschis
4,5mm e 6mm - 18mm gri 3,5mm (Cortical) 4,5mm (Cortical)

Folositi ghidajul de perforare pentru a alinia orificiile de perforare cu componenta occipitala a tijei de placa

si pentru a perfora la adancimea doritda. Adancimea dorita este setata anterior perforarii prin utilizarea

ghidajului de perforare reglabil (Figura 35). _

Figura 34
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Figura 35

,»,Cu ajutorul unui burghiu de mare viteza setez ghidajul de perforare
reglabil sa se opreasca la adancimea de 10 mm. Aplic o forta redusa
perforarii si simt cum trece prin cortexul indepértat. Apoi ma uit sa
stabilesc ce perforare trebuie selectata in continuare pentru a alege
surubul cu lungime corecta.”

or Autorizat
12452/2004 !
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MASURAREA SURUBULUI/FILETAREA

Indicatorul de adancime trebuie folosit pentru a verifica adancimea orificiului, precum si grosime osului occipital

(Figura 36). Dupa ce se atinge o adancime corespunzatoare, se poate folosi tarodul corect pentru a pregati

orificiul pentru surub (Figura 37).

Figura 36

Tija pl
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Figura 37
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Sistem de reconstructie VERTEX maXe

AMPLASAREA SURUBULUI

Alegeti surubul cu diametru si lungime corespunzatoare pentru fiecare locatie a surubului si verificati
diametrul si lungimea Thainte de amplasare. Folositi surubelnita cu sprijin individual pentru a introduce
surubul cu diametru si lungime corespunzatoare si strangeti temporar (Figura 38). Suruburile ramase pot fi

pozitionate folosind aceeasi tehnica. Dupa ce sunt amplasate toate suruburile, strangeti bine manual in

pozitia finala (Figura 39).

Figura 38
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STRANGEREA FINALA

Dupa ce s-au pozitionat toate suruburile de os occipital, toate suruburile de reglare din carlige trebuie stranse
final folosind sistemul de actionare cuplu hexagonal drept si manerul de limitare cuplu in asociere cu
dispozitivul de impingere tija/contracuplu (Figura 40).

Tija plz

Figura 40
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Sistem de reconstructie VERTEX maXe

CONSTRUCTIA FINALA

Se recomanda placile CROSSLINK® pentru treimea de sus si de jos a constructiei pentru a spori rigiditatea.

Verificati din nou conexiunile constructiei finale (Figura 41) Tnainte de inchiderea plagii.

Figura 41
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Sistem de reconstructie
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Amplasarea placii chila

in general, cel mai gros os din regiunea suboccipitald este chila occipitald (protuberanta occipitald intern3)
aproape de linia mediana. Cand pozitionati placa child occipitala aceasta trebuie centrata pe linia mediana intre

protuberanta occipitald externd (EOP) si marginea posterioara a foramen magnum (Figura 42).

Scopul este de a maximiza fixare pe os (mai aproape de EOP) in timp ce se obtine un profil jos.

Protuberanta occipitala externa
(EOP)
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AMPLASAREA PLACII CHILA (CONTINUARE)

Dupa ce sunt amplasate toate carligele laminare, se determina dimensiunea corecta a placii folosind

alinierea tijei carligelor laminare cervicale (Figura 43).

Dimensiuni placa

-2 ¢

\ Latime tij3 \

Latime totala

Figura 43

,Imi place s pun suruburi de reglare in
cérligele laminare in acest moment, dar nu le
strang pe tije. Apoi glisez placa occipitala cu
dimensiune corect sub tija (din directie cefald)
in pozitie. Daca este necesara conturarea placii,
pot scoate usor placa, o conturez si o
pozitionez din nou. Apoi fixez placa pe osul
occipital cu suruburile de os.”

Dr. Kevin Foley

Placa chila occipitala

-
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CONTURAREA PLACII CHILA

Daca este necesar, placa poate fi conturata de-a lungul zonelor de indoire (Figura 44) folosind metalele
de indoire stanga si dreapta pentru a permite o potrivire mai anatomica pe occiput (Figura 45). Tndoirea
repetata poate afecta integritatea implantului. Poate fi necesara conturarea unei mici sectiuni a osului

occipital inegal cu un burghiu de viteza mare pentru a permite fixarea plana a placii.

Zone de

Figura 44

Figura 45
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PERFORA

Pentru fixarea occipitala sunt disponibile suruburi cu diametru de 4,0 mm (6 mm - 18 mm lungime) si 4,5 mm (6 mm
- 18 mm lungime). Pentru fiecare diametru de surub sunt necesare burghie si tarozi separati. Selectati burghiul si

tarodul corespunzator care corespund diametrului dorit al surubului pentru fixarea occipitala (Figura 46).

REFERINTA CU COD DE CULORI

4,0mm o= 6mm - 18mm Albastru 3,0mm (Cortical) 4,0mm (Cortical)
deschis
4,5mm e 6mm - 18mm gri 3,5mm (Cortical) 4,5mm (Cortical)

Folositi ghidajul de perforare pentru a alinia orificiul de perforare cu placa mediana si pentru a perfora la
adancimea doritd. Adancimea doritd este setata anterior perforarii prin utilizarea ghidajului de perforare reglabil
(Figura 47). —-> S

Figura 46
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,»Cu ajutorul unui burghiu de mare viteza setez ghidajul de
perforare reglabil sa se opreasca la addncimea de 10 mm. Aplic o
\ forta redusa perforarii si simt cum trece prin cortexul indepartat.
\‘ Apoi ma uit sa stabilesc ce perforare trebuie selectata in continuare
A pentru a alege surubul cu lungime corecta.”

Dr. Rick Sasso
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Figura 47

Placa chila occipitala
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MASURAREA SURUBULUI/FILETAREA

Indicatorul de adancime trebuie folosit pentru a verifica adancimea orificiului, precum si grosime osului
occipital (Figura 48). Dupa ce se atinge o adancime corespunzatoare, se poate folosi tarodul corect

pentru a pregati orificiul pentru surub (Figura 49).

Figura 48

E
Q
(o]
Q)¢
(@]
=,
Q¢
()
(@]
(=)
S,
-+
=
Q¢

o

Figura 49

i.N" Aut. 12452/2004 |



IVANUS


AMPLASAREA SURUBULUI

Alegeti surubul cu diametru si lungime corespunzatoare pentru fiecare locatie a surubului de os occipital si
verificati diametrul si lungimea inainte de amplasare. Folositi surubelnita cu sprijin individual pentru a

introduce surubul cu diametru si lungime corespunzatoare si strangeti temporar (Figura 50).

Suruburile ramase pot fi pozitionate folosind aceeasi tehnica. Dupa ce sunt amplasate toate

suruburile, strangeti bine manual in pozitia finala (Figura 51).

\ Figura 50

Placa chila occipitala
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Figura 51
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CONTURAREA TUEI

Taiati tija la lungime corespunzatoare folosind taietorul de tija (Figura 52).

Tija occipitala a fost conturata anterior (Figura 53) pentru a reduce la minim nevoia de indoire. Cu toate
acestea, daca este necesar, folositi dispozitivul de indoire tija pentru a contura tija (Figura 54), astfel incat sa

corespunda cat mai bine cu anatomia fiecarui pacient.

Figura 53
Figura 52
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STRANGEREA FINALA/CONSTRUCTIA FINALA/EXPLANTARE

Dupa ce s-au conturat tijele pentru a corespunde anatomiei pacientului, strangeti termporar suruburile

de reglare in fiecare carlig laminar si in placa chila occipitalad pentru a stabiliza tijele.

Dupa ce s-au pozitionat toate suruburile, acestea trebuie stranse final folosind sistemul de actionare
cuplu hexagonal drept si manerul de limitare cuplu in asociere cu dispozitivul de impingere

tija/contracuplu.
Se recomanda placile CROSSLINKe pentru treimea de sus si de jos a constructiei pentru a spori rigiditatea.

Verificati din nou conexiunile constructiei finale (Figura 55) inainte de inchiderea plagii.

Figura 55

Pentru a indeparta oricare implant din sistemul de reconstructie VERTEX maXe descris pe parcursul acestei

Explantarea

tehnici, aplicati pe surubul de reglare, surubul multiaxial si surubul de os occipital o surubelnita hexagonala
de 2,5 mm si rotiti antiorar pana surubul de reglare este scos din implant si surubul de os pana este scos

din os. Apoi se paote scoate implantul din os.

o
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INFORMATII PENTRU COMANDAREA PRODUSULUI

Implanturi

Articol Descriere Articol Descriere

Tije de titan Suruburi multiaxiale (continuare)
6900120 | 3,2mm x 120mm 6958826 | 4,0mm x 26mm
6900240 | 3,2mm x 240mm 6958828 | 4,0mm x 28mm
6955240 | 3,2mm x 240mm, filetate 6958830 | 4,0mm x 30mm
6955245 | 4,5mm x 360mm, filetate 6958832 | 4,0mm x 32mm
6955255 | 5,5mm x 360mm, filetate 6958834 | 4,0mm x 34mm
6955260 | 3,2mm x 100mm, tija occipitala curbata anterior 6958836 | 4,0mm x 36mm
6955270 | 3,2mm x 200mm, tija occipitala curbata anterior 6958838 | 4,0mm x 38mm
Tije placd occipitald 6958840 | 4,0mm x 40mm
6900270 | 3,2mm x 100mm, tija placa occipitald curbatd 6958842 | 4,0mm x 42mm
anterior 6958844 | 4,0mm x 44mm
6900280 3,2mm x 200mm, tija placd occipitald curbatd 6958846 | 4,0mm x 46mm
anterior 6958848 | 4,0mm x 48mm
Placi chila occipitala 6958850 |40 P
6955273 | Placa chila occipitald, mica 6958852 4,0mm X Szmm
6955274 | Placa chila occipitald, medie MM X >emm -
P A 6958910 | 4,5mm x 10mm
6955275 | Placa chila occipitald, mare w
6958912 | 4,5mm x 12mm
Surub de reglare -
6958914 | 4,5mm x 14mm
6950315 | Surub de reglare -
. _— 6958916 | 4,5mm x 16mm
Suruburi de os occipital -
6958918 | 4,5mm x 18mm
6955406 | 4,0 mm x 6 mm | congon0 |4z - —
6955408 | 4,0 mm x 8mm o cos8927 4’5mm X szm —
6955410 | 4,0 mm x 10mm L co58921 4'5mm X 24mm —
6955412 | 4,0mm x 12mm || cos802c 4'5mm X 26""“ —
6955414 | 4,0mm x 14mm W c65892 4'5mm X zsmm —
6955416 | 4,0mm x 16mm | i 4’5mm X 30mm —
6955418 | 4,0mm x 18mm W »2mm X Somm —
6958932 { 4,5mm x 32mm
6955506 | 4,5mm x 6mm m
6958934 | 4,5mm x 34mm
6955508 | 4,5mm x 8mm
6958936 | 4,5mm x 36mm LI
6955510 | 4,5mm x 10mm i
6958938 | 4,5mm x 38mm [ g
6955512 | 4,5mm x 12mm
6958940 | 4,5mm x 40mm LI
6955514 | 4,5mm x 14mm 6958942 | 45 2 m
6955516 | 4,5mm x 16mm ,2mm X &2mm
6955518 | 4,5mm x 18mm
Suruburi multiaxiale
6958710 | 3,5mm x 10mm ||
6958712 | 3,5mm x 12mm ||
6958714 | 3,5mm x 14mm ||
6958716 ¢ 3,5mm x 16mm ||
6958718 ¢ 3,5mm x 18mm ||
6958720 | 3,5mm x 20mm ||
6958722 i 3,5mm x22mm ||
6958724 | 3,5mm x 24mm ||
6958810 ¢ 4,0mm x 10mm ||
6958812 { 4,0mm x 12mm ||
6958814 { 4,0mm x 14mm ||
6958816 | 4,0mm x 16mm ||
6958818 | 4,0mm x 18mm ||
6958820 i 4,0mm x 20mm ||
6958822 | 4,0mm x 22mm ||
6958824 | 4,0mm x 24mm ||

o
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INFORMATII PENTRU COMANDAREA PRODUSULUI (CONTINUARE)

Implanturi (continuare) Set de instrumente

Articol Descriere Articol

Suruburi multiaxiale filetate partial 6956001
6958826PT | 4,0mm x 26mm, filete 13mm 6956003 Sonda pediculara
6958828PT | 4,0mm x 28mm, filete 14mm 6956005 Ghid de perforare reglabil
6958830PT | 4,0mm x 30mm, filete 15mm 6956006 Ghid de perforare 14 mm
6958832PT | 4,0mm x 32mm, filete 16mm 6905715 Adaptor burghiu circular
6958834PT | 4,0mm x 34mm, filete 17mm 6956016 Maner universal
6958836PT | 4,0mm x 36mm, filete 18mm 6956020 Indicator de adancime
6958838PT | 4,0mm x 38mm, filete 19mm 8572102 Senzor pedicular
6958840PT | 4,0mm x 40mm, filete 20mm 6956030 Manson tarod
Conector surub 6956035 Tarod 3,5mm (10 - 24mm) W
6901000 Conector surub 6956040 Tarod 4,0mm (10 - 24mm) | B
Conectori laterali 6956041 Tarod 4,0mm (26 - 52mm)
6955960 Conector compensare laterald 10 mm, deschis 6956045 Tarod 4,5mm (10 - 42mm) | I
6955965 Conector compensare laterald 13mm, deschis 6956140 Tarod cortical 4,0mm (6 - 18mm) L
Conectori tija 6956145 Conector cortical 4,5mm (6 - 18mm)
6902200 intre 3,2mm si 5,5mm 6956148 Alezor de os
6902220 intre 3,2mm si 4,5mm 6956155 Ax surubelnitd cu sprijin individual
Conectori placa CROSSLINKe 6956195 Surubelnits filetats
7002525 Mic 6905785 Instrument de aliniere
7002526 Mediu 6956158 Elevator laminar
7002527 Mare 6956160 Suport de carlig
Carlige laminare 6900241 3.2mm oo 240mm sablon tij3
6955973 Carlig laminar 4,5 mm 6956163 Dispozitiv de prindere tija
6955974 Carlig laminar 6,0mm 6905782 Dispozitiv de indoire tija
6955975R Carlig laminar 4,5 mm, compensare dreapta 6905784 Taietor tija
6955975L Carlig laminar 4,5 mm, compensare stanga 6956165 Tdietor tija cu clichet
6955977R Carlig laminar 6,0mm, compensare dreapta 6956170 Dispozitiv de impingere tija/contracuplu
6955977L Carlig laminar 6,0mm, compensare stanga 6905787 Forceps compresie
6905788 Forceps distractor
6956175 Dispozitiv de reductie tija
6956190L Metale indoire stanga
. 6956190R Metale indoire dreapta
’ 6956193 Surubelnita hexagonala dreapta
\ 6956200 Maner de limitare cuplu
6956201 Sistem de actionare cuplu hexagonal drept
capat 3/8”
6956164 Suport tija
7005776 Sistem de actionare piulita de blocare
Burghie de unicad folosinta
6956010 Burghiu steril 2,4mm (10 - 24 mm) [ |
6956011 Burghiu steril 2,9mm (26 - 52mm) |
6956012 Burghiu cortical steril 3,0mm (6 - 18mm) L
6956013 Burghiu cortical steril 3,5mm (6 - 18mm)
6956007 Burghiu nesteril 2,4mm (10 - 24 mm) L}
6956008 Burghiu nesteril 2,9mm (26 - 52mm) o |
6956017 Burghiu cortical nesteril 3,0mm (6 - 18mm) w
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND PRODUSUL

SCOP

Sistemul de reconstructie VERTEX® are ca scop sa contribuie la asigurarea imobilizarii si

stabilizarii segmentelor spinale ca adjuvant al fuziunii coloanei occipitale, cervicale si/sau

toracice superioare.

DESCRIERE

Sistemul de reconstructie VERTEX® este un sistem posterior, care consta dintr-o

serie de forme si dimensiuni de placi, tije, carlige, suruburi, suruburi multiaxiale si

componente de conectare, care pot fi blocate rigid pe tija intr-o gama larga de configurari,

iar fiecare constructie este personalizata pentru fiecare caz in parte. Se poate folosi
cablul de titan ATLAS® cu acest sistem daca doreste chirurgul. Consultati prospectele
celor doua sisteme pentru a vedea restrictiile din etichetare.

Sistemul de reconstructie VERTEX® este realizat din titan de uz medical, aliaj de titan de

uz medical si crom-cobalt de uz medical. Titanul de uz medical, aliajul de titan de uz

medical si/sau cromul-cobalt de uz medical se pot folosi impreuna. Nu utilizati niciodata
titan, aliaj de titan si/sau crom-cobalt cu otel inoxidabil in aceeasi constructie. Sistemul de
reconstructie VERTEX® include o garnitura de retentie pentru surubul multiaxial fabricat
din aliaj cu memorie a formei (nitinol - NiTi). Aliajul cu memoria formei este compatibil
doar cu implanturile de titan, aliaj de titan si crom-cobalt. Conectorii de surub postati si
anumite suruburi multiaxiale contin pini elastomeri realizati din adezivi cu silicon folositi
de regula

la dispozitivele medicale implantabile. A nu se utiliza cu otel inoxidabil. Nu se acorda

garantii, exprese sau implicite. Sunt excluse in mod specific garantiile implicite de

comercializare si adecvare unui anumit scop sau utilizare. Consultati catalogul MDT sau
lista de preturi pentru mai multe informatii privind garantiile si raspunderea limitata.

Pentru a obtine rezultate optime, nu folositi nicio componenta de implant din sistemul de

reconstructie VERTEX® cu componente din orice alt sistem sau de la orice alt

producator daca nu se specifica altfel in mod expres pe eticheta in acest sau alt
document MEDTRONIC. La fel ca la toate implanturile ortopedice si neurochirurgicale,
niciuna dintre componentele sistemului de reconstructie VERTEX® nu poate fi reutilizata
in nicio situatie.

RECOMANDARI

Atunci cand este destinat sa fie utilizat ca adjuvant la fuziunea coloanei

occipitocervicale, coloanei cervicale si coloanei toracice, (Occiput-T3), sistemul

de reconstructie VERTEX® este indicat pentru pacientii cu chelet matur, folosind

alogrefa si/sau autogrefa pentru urmatoarele:

DDD (durere cervicala de origine discogenica cu degenerarea discului confirmata de

anamneza si studii radiologice), spondilolistezis, stenoza spinala, fractura, dislocare,

fuziune anterioara nereusita si/sau tumori.

Comy te occipit vicale: tija placd/placi/tije/suruburi occipitale/cérlige

Tijele de placa occipitocervicala, placile, tijele, suruburile occipitale si carligele sunt

destinate asigurarii stabilizarii pentru a ajuta la fuziune in urma reducerii fracturii/dislocarii

sau traumei in articulatia occipitocervicala si coloana cervicald. Cand se folosesc pentru a

trata aceste probleme occipitocervicale si cervicale, aceste suruburi sunt limitate doar la

fixarea occipitala. Suruburile nu sunt destinate amplasarii in coloana cervicala.

Constructiile occipitocervicale necesita fixare bilaterala la C2 si mai jos.

NOTA: pentru aceste constructii se recomanda fixarea segmentara.

Carlige si tije

Carligele si tijele sunt destinate asigurarii stabilizarii pentru a ajuta la fuziune in urma

reducerii fracturii/dislocarii sau traumei in coloana cervicala/toracica superioara (C1-

T3). $uruburi multiaxiale/conectori

Utilizarea suruburilor multiaxiale este limitata la pozitionarea in T1-T3. Suruburile nu sunt

destinate amplasarii in coloana cervicala.

Sistemul de cabluri de titan ATLAS® ce trebuie folosit cu sistemul de reconstructie

VERTEX® permite prinderea cablului la coloana cervicala posterioara sau toracica.

Pentru a obtine niveluri suplimentare de fixare, sistemul de reconstructie VERTEX®

poate fi conectat la tijele din sistemul spinal CD HORIZON® cu conectorii tija

VERTEX®.

Consultati prospectul sistemului spinal CD HORIZON® pentru o lista cu indicatiile de

utilizare a sistemului spinal CD HORIZON®.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile includ, dar nu se limiteaza la:

. Proces infectios activ sau risc important de infectie (imunocompromitere).

Semne de inflamatie locala.

. Febra sau leucocitoza.

. Obezitate morbida.

Sarcina.

. Afectiuni psihiatrice.

. Anatomie deformata sever cauzata de anomalii congenitale.

. Orice alta problema medicala sau chirurgicala care ar contraveni beneficiului potential al
interventiei chirurgicale de implant spinal, ca, de exemplu, prezenta anomaliilor
congenitale, cresterile ratei de sedimentare care nu sunt explicate de alte boli, cresterea
numarului de leucocite sau o deviere marcata spre stanga a numarului diferential de
leucocite.

9. Alergie sau intoleranta suspectata sau documentata la metale.

10.0rice caz care nu are nevoie de o grefa sau fuziune de os.

11.Oricare caz unde componentele de implant selectate pentru utilizare ar fi prea mari sau

prea mici pentru a obtine un rezultat bun.

12.0Orice pacient care prezinta tesut de acoperire necorespunzator pentru locul

interventiei sau capital osos si calitate osoasa neadecvate.

13.0rice pacient la care utilizarea implantului ar interfera cu structurile anatomice

sau cu performanta fiziologica prevazuta.

14.0Orice pacient care nu doreste sa respecte instructiunile post operatorii.

15.0rice caz care nu este descris in indicatii.

NOTA BENE: desi nu sunt contraindicatii absolute, afectiunile care trebuie

considerate potentiali factori de neutilizare a acestui dispozitiv includ:

1. Resorbtia osoasa severa.

2. Osteomalacie.

3. Osteoporoza severa.

0N UTA WN R

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE
Sunt posibile toate evenimentele adverse posibile asociate chirurgiei de fuziune
spinala fara instrumentar. Cu instrumentar, o listd a posibilelor evenimente
adverse include, dar nu se limiteaza la:
1. Slabire precoce sau tardiva a oricareia sau tuturor componentelor.
2. Desfacerea, indoirea si/sau ruperea oricareia sau tuturor componentelor.
3. Reactie de corp strain (alergica) la implanturi, reziduuri, produse de coroziune (de la
fisura, agitatie si/sau coroziune generala), inclusiv metaloza, patare, formare de tumori
si/sau boli autoimune.
4. Presarea pielii de catre piesele componente la pacientii cu acoperire de tesut
necorespunzatoare peste implant poate cauza penetrarea pielii, iritare, fibroza,
necroza si/sau durere. Bursita. Leziuni ale tesutului sau ale nervului cauzata de
pozitionarea si amplasarea incorectd a implanturilor sau instrumentelor.
. Modificare postoperatorie a curburii coloanei, pierderea corectiei, a inéltimii si/sau reducere.
. Infectie.
. Ruperea dura mater, pseudomeningocele, fistule, scurgere persistenta de lichid cefalorahidian, m
. Pierderea functiei neurologice (de ex. senzoriala si/sau motorie), inclusiv paralizie
(completa sau incompletd), distezie, hiperstezie, anestezie, parestezie, aspectul de
radiculopatie si/sau dezvoltarea sau continuarea durerii, amorteal&, nevrom, spasm,
pierdere senzoriala, senzatie de furnizaturi si/sau deficit vizual.
9. Neuropatie, deficit neurologic (tranzitoriu sau permanent), paraplegie, parapareza,
deficit de reflex, iritatie, arahnoidita si/sau pierdere de masa musculara.
10.Retentie urinata sau pierderea controlului asupra vezicii urinare sau alte tipuri de afectare a sistem
11.Formarea de cicatrici care pot cauza afectare neurologica sau compresie in jurul
nervului si/sau durere.
12.Fractura, microfractura, resorbtie, leziune sau penetrare a oricarui os din coloana
(inclusiv osul sacru, pedicul si/sau corp vertebral) si/sau grefa de os sau loc de
colectare a grefei osoase la, peste si/sau nivelul interventiei chirurgicale. Grefa
retropulsata.
13.Nucleus pulposus herniat, disruperea sau degenerarea discului, peste sau sub
nivelul interventiei chirurgicale.
14.Nesudarea fracturii (sau pseudoartroza). Sudare intarziata. Sudare gresita.
15.Pierderea mobilitatii sau functiei spinale imbunatatite.
16.Incapacitate de desfasurare a activitatilor zilnice.
17.Pierdere de masa osoasa sau reducere a densitatii osoase, cauzata probabil de protejarea tensiur:
18.Complicatii locale la donorul de grefa, inclusiv durere, fractura sau probleme de cicatrizare a plagii
19.lleus, gastrita, obstructie intestinald sau pierderea controlului asupra intestinelor sau
alte tipuri de afectare a sistemului gastrointestinal.
20.Hemoragie, hematom, ocluzie, serom, edem, hipertensiune, embolism, accident
cerebral, sangerare excesiva, flebitd, necrozarea plagii, dehiscensa leziunii,
deteriorarea vaselor de sange sau alt tip de afectare a sistemului cardiovascular.
21.Afectarea sistemului reproducator, inclusiv sterilitate, pierderea parteneriatului si
disfunctie sexuala.
22.Dezvoltarea de probleme respiratorii, de ex. embolie pulmonaré, atelectaza, bronsita,
pneumonie etc.
23.Modificarea starii mentale.
24.Deces.
NOTA: poate fi posibilé o interventie chirurgicald suplimentara pentru a corecta unele dintre aceste ev
adverse posibile.
ATENTIONARI S PRECAUTII
Nu se obtine intotdeauna un rezultat satisfacator in fiecare caz chirurgical. Acest fapt
este in special adevarat in chirurgia spinald, unde multe alte probleme solicitante pot
compromite rezultatele. Acest dispozitiv nu este conceput drept singurul mod de sprijin
al coloanei. Utilizarea acestui produs A
Fara o grefa de os sau in cazuri care evolueaza n non-sudare nu va reusi. Niciun implant 4
spinal nu poate suporta sarcinile corporale f4ra suport osos. In acest caz, indoirea,
slabirea, desfacerea si/sau ruperea dispozitivului/dispozitivelor va aparea in cele din urma.
Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale,
reducerea corespunzatoare si selectarea si pozitionarea corecta a implanturilor sunt
aspecte importante pentru utilizarea cu succes a sistemului de catre chirurg. in plus,
selectarea corecta si respectarea de cétre pacient a indicatiilor va avea un impact puternic
asupra rezultatelor. S-a dovedit ca pacientii care fumeaza prezinta incidenta crescuta de
nesudare. Acesti pacienti trebuie atentionati referitor la acest aspect si trebuie preveniti in
legatura cu consecintele. Pacientii obezi, malnutriti si/sau care abuzeaza de alcool sunt,
de asemenea, candidati cu sanse mici pentru fuziunea spinala. Pacientii cu calitate redusa
a muschilor si a oaselor si/sau cu paralizie nervoasa sunt, de asemenea, candidati cu
sanse mici pentru fuziunea spinala.
Avertisment: siguranta si eficienta sistemelor spinale cu surub pedicular a fost
determinata doar pentru afectiunile spinale cu instabilitate mecanica semnificativa sau
diformitate care necesita fuziune cu instrumente. Aceste afectiuni sunt instabilitate
mecanica semnificativa sau diformitate a coloanei toracice, lombare si sacrale in plus fata
de spondilolistezis sever (gradele 3 si 4) a vertebrelor L5-S1, spondilolistezis degenerativ
cu evidenta obiectiva de disfunctie neurologica, fracturd, dislocare, scolioza, cifoza,
tumora spinala si fuziune anterioara nereusita (pseudoartroza). Nu se cunosc siguranta si
eficienta acestor dispozitive pentru orice alte afectiuni.
Precautie: implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie efectuata doar de
chirurgi experimentati specializati in coloana vertebrala, cu instruire specifica in
utilizarea acestui sistem
spinal cu surub pedicular deoarece aceasta este o tehnica dificila ce prezinta risc de
ranire grava a pacientului.
NOTA MEDICULULI: desi medicul este intermediarul calificat dintre companie si pacient,
informatiile medicale importante prezentate in acest document trebuie comunicate si
pacientului.
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INFORMATII IMPORTANTE REFERITOARE LA PRODUS (CONTINUARE)

Alte atentionari si precautii preoperatorii, intraoperatorii si postoperatorii sunt dupa cum urmeaza:
SELECTAREA IMPLANTULUI

Selectarea dimensiunii, formei si aspectului corect al implantului pentru fiecare pacient este esentiala pentru
reusita procedurii. Implanturile chirurgicale metalice sunt supuse unor tensiuni repetate in timpul utilizarii, iar
rezistenta lor este limitatd de nevoia de a adapta aspectul la dimensiunea si forma oaselor. Dacé nu se
selecteaza cu atentie pacientul, pozitionarea corecta a implantului si gestionarea postoperatorie pentru a
reduce tensiunile asupra implantului, aceste tensiuni pot determina oboseala metalului si, ulterior, ruperea,
indoirea sau slabire dispozitivului inainte ca procesul de vindecare sé fie complet, ceea ce poate duce la o
noud leziune sau la necesitatea inlaturarii premature a dispozitivului.

PREOPERATOR

Trebuie selectati doar pacientii care indeplinesc criteriile descrise in indicatii.

Afectiunile si/sau predispozitiile pacientilor ca, de exemplu, cele mentionate in contraindicatiile de mai sus,
trebuie evitate.

Trebuie luate masuri de precautie la manipularea si depozitarea componentelor implantului. Implanturile nu
trebuie zgariate sau deteriorate in alt mod. Implanturile si instrumentele trebuie protejate in timpul depozitarii
n special impotriva mediilor corozive.

Trebuie sa fie disponibil intotdeauna in timpul operatiei un inventar corespunzétor cu implanturile, de regula
un numar mai mare decat cel prevazute pentru a fi utilizate.

Din moment ce sunt implicate componente mecanice, chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu diferitele
componente fnainte de a utiliza echipamentul si trebuie sa asambleze personal dispozitivul pentru a verifica
daca sunt prezente toate componentele si instrumentele necesare inainte de a incepe interventia chirurgicala.
Componentele SISTEMULUI DE RECONSTRUCTIE VERTEX® (descrise in sectiunea DESCRIERE) nu
trebuie combinate cu componentele fabricate de alt producator. Nu trebuie combinate diferite tipuri de metale.
Toate componentele si instrumentele trebuie curétate si sterilizate inainte de utilizare. Componentele sterile
suplimentare trebuie sa fie disponibile daca sunt necesare in mod neprevazut.

INTRAOPERATOR

Trebuie sa fie exercitata atentie suplimentara in apropierea coloanei vertebrale si a radacinilor nervilor.
Deteriorarea nervilor va duce la pierderea functiilor neurologice.

Ruperea, alunecarea sau utilizarea incorecta a instrumentelor sau a componentelor implantului pot rani
pacientul sau personalul operator.

Tijele nu trebuie Tndoite in mod repetat sau excesiv. Tijele nu trebuie indoite invers in acelasi loc. Trebuie
avuta grija ca suprafetele implantului sa nu fie zgariate sau crestate, deoarece aceste actiuni pot reduce
rezistenta functionald a constructiei. Daca tijele sunt taiate la lungime, trebuie taiate astfel incat sa creeze o
suprafata plata si neascutitd perpendiculara pe linia mediana a tijei. Taiati tijele in afara campului operator. Ori
de cate ori este posibil, folositi tije taiate anterior la lungimile dorite.

Ori de cate ori este posibil sau necesar, trebuie utilizat un sistem de imagistica pentru a facilita interventia
chirurgicala.

Pentru a introduce corect un surub, perforati o gaura pilot corespunzétoare dimensiunii de surub selectate si
pregatiti locatia surubului cu un tarod ascutit.

Atentie: filetarea in exces si nu folositi un surub prea lung sau prea mare. Filetarea in exces sau utilizarea
unui surub cu dimensiune incorecta poate duce la afectarea nervului, hemoragie sau alte evenimente adverse
posibile enumerate in alta sectiune a acestui prospect.

Grefa osoasa trebuie amplasata in zona ce urmeaza sa fie supusa fuziunii si materialul grefei trebuie extins
de la vertebrele superioare la cele inferioare ce urmeaza sa fuzioneze.

Tnainte de a fnchide tesuturile moi trebuie stranse bine toate suruburile sau suruburile de reglare. Verificati din
nou cét de stranse sunt suruburile sau suruburile de reglare dupé ce terminati pentru a va asigura c& niciunul
nu este slabit datorita celorlalte suruburi sau suruburi de reglare. In caz contrar, celelalte componente se pot
slabi.

POSTOPERATOR

Indicatiile si avertismentele medicului postoperatorii adresate pacientului si respectarea corespunzatoare de
catre pacient a acestora sunt extrem de importante.

1 Pacientului trebuie sa i se ofere instructiuni detaliate privind utilizarea si limitarile dispozitivului.
Daca se recomanda sau este necesara incarcarea partiald inainte de sudarea ferma a oaselor, pacientul
trebuie avertizat ca indoirea, slabirea si/sau ruperea dispozitivului sunt complicatii care pot aparea ca rezultat
al incarcarii excesive precoce sau al activitatii musculare. Riscul de indoire, sldbire sau rupere a unui
dispozitiv de fixare temporar in timpul recuperarii postoperatorii poate fi crescut daca pacientul este activ sau
este debilitat sau are afectiuni mentale. Pacientul trebuie avertizat si sa evite caderile sau socurile bruste in
pozitie spinala.

) 2 Pentru a conferi sanse maxime pentru un rezultat chirurgical reusit: pacientul sau dispozitivele
nu trebuie expuse la vibratii mecanice sau socuri care pot slabi constructia dispozitivului. Pacientul trebuie
avertizat in legatura cu aceasta posibilitate si instruit sa limiteze si restrictioneze activitatile fizice, in special
miscarile de ridicare si résucire si orice tip de participare la exercitii fizice. Pacientului trebuie sa i se
recomande sa nu fumeze tutun sau sa nu foloseasca produse cu nicotind sau sa consume alcool sau
medicamente nesteroidale sau antiinflamatorii de tipul aspirinei in timpul procesului de vindecare a grefei
osoase.

3 Pacientii trebuie informati cu privire la incapacitatea de a se apleca sau roti la locul
fuziunii spinale si instruiti s& compenseze aceasta limitare fizicd permanenta in miscarea corporala.
4 Imposibilitatea de a imobiliza o sudare intarziata sau absenta va duce la tensiuni
excesive si repetate asupra implantului. Prin mecanismul de obosire, aceste tensiuni pot duce in cele
din urma la indoirea, slabirea sau ruperea dispozitivului/dispozitivelor. Este important ca imobilizarea
locului interventiei pe coloana sa fie mentinut ferm pana cand sudarea osului este stabilita si
confirmata printr-un examen roentgenografic. Daca persista o stare de nesudare sau

daca exista componente slabite, indoite si/sau rupte, dispozitivul trebuie examinat si/sau indepartat
imediat inainte de a aparea leziuni grave. Pacientul trebuie avertizat corespunzator cu privire la
aceste pericole si trebuie supravegheat indeaproape pentru a asigura cooperarea pana la
confirmarea sudarii osului.

5 Ca masura de precautie, inainte ca pacientii cu implant sa fie supusi oricarei alte
interventii chirurgicale (ca, de exemplu, proceduri stomatologice), trebuie avute in vedere antibioticele
profilactice, in special pentru pacientii cu risc crescut.

6 Implanturile sistemului de reconstructie VERTEX® sunt dispozitive de fixare temporare
interne. Dispozitivele de fixare interne sunt create pentru a stabiliza locul operator in timpul
procesului normal de vindecare. Dupa fuziunea coloanei, aceste dispozitive nu mai au niciun scop
functional si trebuie indepartate. in timp ce decizia finala privind indepértarea implantului apartine, in
mod normal, chirurgului si pacientului, la majoritatea pacientilor se recomanda indepértarea deoarece
implanturile nu sunt create sa transfere sau sprijine fortele dezvoltate in timpul activitatilor normale.

dupa incheierea utilizarii preconizate, pot aparea una sau mai multe din urmatoarele complicatii: (1)
corodare, cu reactie localizaté a tesutului sau durere; (2) migrarea pozitiei implantului, care poate
duce la ranire; (3) risc de ranire suplimentara fata de trauma postoperatorie; (4) indoirea, slabirea si
ruperea, care poate face indepartarea imposibila sau dificila; (5) durere, disconfort sau senzatii
anormale generate de prezenta dispozitivului; (6) posibil risc crescut de infectie; (7) pierdere de
maséa osoasa cauzata de protejarea tensiunii; si (8) posibile efecte necunoscute si/sau neprevéazute
pe termen lung ca, de exemplu, carcinogeneza. indepartarea implantului trebuie urmata de
gestionare postoperatorie adecvata pentru a evita fracturarea, refracturarea sau alte complicatii.
Orice dispozitiv extras trebuie tratat astfel incat sa nu fie posibila reutilizarea intr-o altad procedura
chirurgicala. La fel ca la toate implanturile ortopedice, niciuna dintre componentele sistemului de
reconstructie VERTEX® nu poate fi reutilizatad in nicio situatie.

AMBALARE

Ambalajele fiecareia dintre componente trebuie sa fie intacte la primire. Daca se foloseste un
sistem de inlocuire sau expediere, toate seturile trebuie verificate cu atentie pentru a se vedea daca
sunt complete si toate componentele, inclusiv instrumentele, trebuie verificate cu atentie pentru a va
asigura ca nu sunt deteriorate anterior

utilizarii. Ambalajele sau produsele deteriorate nu trebuie utilizate si trebuie returnate la
MEDTRONIC.

CURATAREA $I DECONTAMINAREA

Daca nu sunt scoase chiar in acel moment dintr-un ambalaj MEDTRONIC nedeschis, toate
instrumentele si implanturile trebuie dezasamblate (daca este cazul) si curétate folosind agenti de
curatare neutri fnainte de sterilizare si introducerea intr-un camp chirurgical steril (daca este cazul)
sau de returnarea produsului la MEDTRONIC. Curatarea si dezinfectarea instrumentelor se poate
realiza cu solventi fara aldehid

la temperaturi mai ridicate. Curatarea si decontaminarea trebuie sa includa utilizarea de detergenti
neutri, urmata de o clatire cu apa deionizata.

Nota: anumite solutii de curatare, de tipul celor care contin formalina, glutaraldehida, inalbitor si/sau
alti detergenti alcalini pot deteriora anumite dispozitive, in special instrumente; este interzisa
utilizarea acestor solutii. De asemenea, multe instrumente trebuie dezasamblate inainte de
curatare.

Toate produsele trebuie tratate cu atentie. Utilizarea sau manevrarea incorecta poate duce la
deteriorare si/sau posibila functionare necorespunzatoare a dispozitivului.

STERILIZARE

Daca nu sunt marcate drept sterile si etichetate clar astfel, intr-un ambalaj steril nedeschis livrat de
catre companie, toate implanturile si instrumentele folosite in operatie trebuie sterilizate de spital
inainte de utilizare. Tndepértat,i tot materialul ambalajului inainte de sterilizare. In campul operator
pot fi amplasate doar produse sterile. Daca nu se specifica altfel in alté parte, se recomandéa ca
aceste produse sa fie sterilizate cu abur de spital, folosind unul dintre seturile de parametri de

proces de mai jos:
METODA CICLU TEMPERATURA TIMP DE EXPUNERE

Abur Vacuum preliminar | 270°F (132°C) 4 minute]
Abur Gravitate 250°F (121°C) 60 minute|
Abur* Vacuum preliminar*| 273°F (134°C)* 20 minute*|
Abur* Gravitate* 273°F (134°C)* 20 minute*|

ECIREF”

NOTA: datorita numeroaselor variabile implicate in sterilizare, fiecare unitate medicala trebuie sa
calibreze si sa verifice procesul de sterilizare (de ex. temperatura, timp) folosit pentru echipamente.
*Pentru spatiile din afara SUA, anumite autoritati non-SUA de ingrijiri medicale recomanda
sterilizarea in conformitate cu acesti parametri astfel incat sa reduca la minimum riscul transmiterii
bolii Creutzfeldt-Jakob, in special al instrumentelor chirurgicale care ar putea veni in contact cu
sistemul nervos central.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL

Orice membru al personalului medical (de ex. client sau utilizator al acestui sistem de produse) care
are orice reclamatie sau care a intampinat orice nemultumire privind calitatea, identitatea,
rezistenta, fiabilitatea, siguranta, eficienta si/sau performanta produsului trebuie sa informeze
distribuitorul sau

MEDTRONIC. in plus, dacé oricare dintre componentele sistemului spinal implantat ,functioneaza
incorect” in orice moment (mai exact nu indeplineste specificatiile de performanta sau nu
functioneaza conform asteptarilor in alt mod) sau daca se banuiesc aceste aspecte, distribuitorul
trebuie informat imediat. Daca orice produs MEDTRONIC ,functioneaza incorect” in orice moment
si este posibil sa fi determinat sau sé fi contribuit la decesul sau ranirea grava a unui pacient,
distribuitorul trebuie informat imediat prin telefon, fax sau corespondenta scrisa. Atunci cand
fnaintati o reclamatie, furnizati numele si numarul componentei/componentelor, numarul/numerele
lotului, numele si adresa dvs., natura reclamatiei si notificarea daca este necesar un raport scris din
partea distribuitorului.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Instructiunile recomandate pentru utilizarea acestui sistem (tehnicile operatorii chirurgicale) sunt
disponibile Th mod gratuit la cerere. Daca doriti sau aveti nevoie de alte informatii, contactati
MEDTRONIC.

Contactati Serviciul clienti sau reprezentantul de vanzari pentru cea mai recenta versiune a
prospectului.

Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place

Earl Bakkenstraat Memphis, TN 38132

10 Telefon 800 933 2635 (in SUA)
6422 PJ Heerlen 901 396 3133 (in afara SUA)
Olanda Fax 901 396 0356

Tel: + 31 45 566
80 00 Tel: + 353 /
(0) 1- 46 37 395
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Tehnica chirurgicald prezentatd are doar rol ilustrativ. Tehnica/tehnicile reale utilizate in fapt in fiecare caz vor depinde
intotdeauna de opinia medicala a chirurgului exercitata Thaintea si in timpul operatiei si considerata drept cel mai bun mod de
tratament pentru fiecare pacient.

Consultati prospectul pentru a vedea lista completa de indicatii, avertizari, precautii si alte informatii medicale.

MEDTRONIC
Spinal and Biologics Business
Worldwide Headquarters

2600 Sofamor Danek Drive
Memphis, TN 38132

1800 Pyramid Place
Memphis, TN 38132

(901) 396-3133
(800) 876-3133
Serviciul clienti: (800) 933-2635

www.sofamordanek.com
Pentru mai multe informatii accesati
www.myspinetools.com

LITVmOCST8a
IRN6366/028 REVIRN8591-1.1-03/019

Ao


http://www.sofamordanek.com/
http://www.myspinetools.com/
IVANUS


%Medtronic
Kyphon® Xpede™ Bone Cement

Quick to dough, high-viscosity, radiopaque bone cement
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Built for Speed!
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Kyphon® Xpede™ Bone Cement

Quick to dough, high-viscosity, radiopaque bone cement

Indications for Use

Handling characteristics of Kyphon® Xpede™ Bone Cement at 23+1°C

Kyphon® Xpede™ Bone Cement is indicated for use as

) o ) Period Activity Approximate cumulative
a fixation material in vertebral compression fractures time from initiation
. o1 miXing
undergoing a kyphoplasty or vertebroplasty procedure. T Vi Tquid and pomder ot mimutes
Handling Transfer into delivery 1-2 minutes

Ready when you are

system

More than twice as quick to dough compared to Working (doughy state)

Fill vertebral body

2-16 minutes

HV-R® Bone Cement, Kyphon® Xpede™ provides Hardening Wait before completing  |16-20 minutes
sufficient time for careful surgical introduction and P
controlled delivery.
Radiopaque and highly viscous
Kyphon® Xpede™ Bone Cement is both radiopaque 45
and highly viscous. With 30% w/w Barium Sulfate, this 40 e LU
bone cement gives you great intra-operative visibility. 35
The formulation of Kyphon® Xpede™ was designed P
to also give you increased working time even at a high % ”
viscosity state. £ 2
15
Product match 10 A -
Kyphon® Xpede™ Bone Cement is best used with 5 B ——
Kyphon® Cement Delivery System ensuring speed, 05 s o s 7, - B — 7,

safety and control.

Order information
Catalog No

CX01B-C
CDS2A

™

Kyphon® Cement Delivery System with Kyphon® Express

CC02A

www.medtronic.eu

Cement Cartridges (2* 8cc)

Temperature (°C)

Bone Filler Devices

CDS3A Kyphon® Cement Delivery System with Kyphon® Bone Filler Devices

Kyphon® Xpede™ Bone Cement (comes with Kyphon Cement Mixer)

Please refer to the Kyphon® Xpede™ Bone Cement

Instructions for Use for more detailed information

Medtronic International Trading Sarl.
Route du Molliau 31

Case postale

CH-1131Tolochenaz

Tel. +41 (0)21 802 70 00

Fax +41 (0)21 802 79 00

&> Medtronic

and carefully follow the handling instructions

2010 Medtronic, Inc. All Rights Reserved. UC201200767 EE
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