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Sisteme spinale pentur PLIF si TLIF
PEEK, titan si PTC

Tehnica chirurgicala

v,
)

QQ}\‘I "
R
\g:\§¢

s
o
.‘

/)"

e
e
A

.

Y/



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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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



IVANUS


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

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

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
. £ .

HRIBAR CATALIN JULIA

Aut.nr. 197
ERGLE
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Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 11

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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12 Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA

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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Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA 13
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}/
Aut, nr 13@\‘ /
) /—Sf/\// e
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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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TRADUCATOR INTERSRET AUTORZAT 9
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16 Familia CAPSTONE™ pentru PLIF si TLIF | TEHNICA CHIRURGICALA

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 .
HRIBAR 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 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 .
HRIBAR CATALIN JULIA
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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

. £ .
HRIBAR CATALIN JULIA
Aut.nr. 197
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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

. £ .
HRIBAR CATALIN JULIA
Aut.nr. 197
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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

HRIBAHN CATALIN IULIA
Aut. nr. 197
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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.
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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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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
HR!EA‘.R ¢ 4
Aut.nr. 1
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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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Informatii importante despre produs, pentru distantierul de corp vertebral

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.
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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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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.
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