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IMPORTANT INFORMATION FOR IMPLANTS FROM THE
SYNTROPIQ INTERNAL STABILIZATION SYSTEM

The Dynam’X System implants are devices whose primary
functions are to add a solid structure to a graft so as to en-
able the stabilization of intervertebral height, after discecto-
my, during the time of graft setting and achieve a maximum
surface of fusion. Various models and sizes of implants are
available in order to adopt to the surgical approach, operat-
ing level(s) and to the pathology and individual patient anat-
omy. In addition, so as to favor bone growth, the Dynam’'X
System Cage should be filled with bone graft.

INTENDED USE AND PATIENTS POPULATIONS

Dynam’X System is indicated for intervertebral body fusion
procedures in skeletally mature patients which have had six
months of non-operative therapy. Final decision of the ap-
plication of the Dynam’X System should be always taken by
experienced surgeons with extensive knowlegde about spi-
nal surgey. The intended use is to recreate the interverte-
bral disc high and give structural support for loading forces
during the healing process and support fusion process. The
Dynam’X Cages are complementary implants to posterior or
anterior or lateral fixation systems and should NOT be used
as standalone.

DESCRIPTION

The Dynam’X System is designed for spinal arthrodesis.
It consists of the cages in variable sizes and shapes. The
main design of the whole family based on the same concept:

« titanium solid frame which holds and transfer all forces
occurring in human spine during patients activities.

« multispiked titanium net for direct contact between
implant and vertebra endplates to involve biomechanics
of bone fusion based on Wolf’s Law.

System recognizes following models of interbody devices

with intended application approach and spine levels:

1. Model Aries and related instruments set for distraction,
discectomy, sizing, graft packing and insertion of the
Aries device during Anterior Cervical Disectomy and
Fusion procedure (ACDF), in following versions: 10 Flat,
11 Anatomic, 12 Flat Hollowed, 13 Anatomic Hollowed,
30 Flat Trabecular, 31 Anatomic Trabecular

2. Model Perseus and related instruments set for
distraction, discectomy, sizing, graft packing and
insertion of the Perseus device during Posterior Lumbar
Interbody Fusion procedure (PLIF) in following versions:
20 Anatomic, 24 Hollowed, 40 Trabecular

3. Model Taurus and related instruments set for distraction,
discectomy, sizing, graft packing and insertion of
the Taurus device during Transforaminal Lumbar
Interbody Fusion procedure (TLIF) in following versions:
21 Anatomic, 25 Hollowed, 41 Trabecular

4. Model Andromeda and related instruments set for
distraction, discectomy, sizing, graft packing and
insertion of the Andromeda device during Anterior
Lumbar Interbody Fusion procedure (ALIF) in following
versions: 23 Anatomic, 27 Hollowed, 43 Trabecular

5. Model Ursus and related instruments set for distraction,
discectomy, sizing, graft packing and insertion of the
Ursus device during Unilateral Lumbar Interbody Fusion
procedure (ULIF) in following versions: 22 Anatomic,

26 Hollowed, 42 Trabecular

Model selection depends on physician decision about the way
how to approach the treatment of the spinal disorder. The
composition of implants may be vary depends on anatomical
conditions and physician decision. Products Brochures and
Surgical Technigues should be read and analyzed before se-
lect suitable implants (includind correct size and model), and
its accesories in order to obtain safe combination.
Dynam’X System components must NOT be used with direct
contact to any other spinal systems or any other fixation sys-
tems. Do NOT never mix titanium implant and stainless steel
implantin the same construct. Any application of any compo-
nents from Dynam’X System together with any other systems
or other manufactures releases Syntropiq for any liabilities.

All components of Dynam’X System should be never reused

under any circumstances.

MATERIALS

The entire system is be made out of medical grade titanium
or titanium alloy Ti-6Al-4V ELI described by I1SO 5832-3 or
ASTMF3001-14 or ASTM F136-13 standards. Syntropiq sore-
ly warrants that all devices are manufacture from one of the
foregoing material specifications. No other warranties, ex-
press or implied, are made. Please see the Syntropiq product
brochure for further information.

INDICATIONS

Dynam’X System is intended for intervertebral body fusion
in cervical, thoracic and lumbar spine for the following in-
dications:

1. Degenerative disc disease.

2. Spinal stenosis.

3. Spondylolisthesis.
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Revision surgery for failed disc surgery or progressive
degenerative discopathies.

5. Spinal disc or nerve compression.
6. Pseudoarthrosis.
7. Instability of motion segments.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include, but are not limited to:

1. Risk of infection or infection in progress, or fever
or inflammation.

2. Obesity.

3. Pregnancy.

4. Mentalillness.

5. Allergy on any chemical components (specially
aluminium, titanium, vanadium).

6. Any anatomical, medical or surgical conditions witch

may preclude potential or intentional benefits of spinal
implants application.

7. Bone, joints or ligaments conditions such but not
limited as: osteopenia, bone absorption, osteomalacia.
Osteoporosis is relative contraindications an must be
carefully evaluated prior surgery.

8. Implants size, shape or anchorage functionality might be
not enough to achieve expected clinical results.

9. Mixing of implants with other manufacturers or with
other fixation systems.

10. Potential risk of unexpected patients anatomy
destruction, interference with neurological, functional
or other deficits.

. Any risk of patient’s unwillingness to follow
postoperative instructions.

12. Any other not described in indications.
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible adverse events which might occur after spinal sur-
gery with or without instrumentation include, but are not
limited to:

1. Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of
the system components.

2. Migrations any of system components.

3. Pressure on the skin from component parts in patients
with inadequate tissue coverage.

4. Tissue or nerve damage caused by improper positioning
and placement of implants or instruments.

5. Dura leakage, distortion or damage.

6. Neurologic dysfunctions and/or physiological
dysfunctions like paresthesia, radiculopathy, paralysis,
hyperthesia, or any others related to general surgery
associated to anaesthesia.

7. Infections.

8. Loss of urinary functions.

9. Permanent or temporary or developing sexual
dysfunctions.

10. Postoperative change of body curvature, change
of physiological range of movement.

11. Pseudoarthrosis or non-fusion or delayed fusion.

12. Bone loss or overgrowth, or any other bone
malformations.

13. Permanent or temporary limitation or inability
to perform daily activities.

14. Changing in mental behaviour.

15. Permanent or temporary or developing respiratory
problems.

16. Permanent or temporary or developing cardiovascular
deteriorations or dysfunctions.

17. Death.

In some of cases additional surgery or surgeries might be

necessary to correct or change potential adverse events.

WARNINGS

The effectiveness and safety of interbody fixation
A is only applicable for certain conditions with signif-

icant instability which require the fusion supported
by medical device. The device might be supportive for such
mechanical instability like deformity, fracture, listhesis, dis-
location, tumor, pseudoarthrosis. The effectiveness and
safety for any other conditions are unknown.

PRECAUTIONS

The Dynam’X Cages are complementary implants to poste-
rior or anterior or lateral fixation systems and should NOT
be used as standalone. The applications of pedicle screw,
plates, rods and/or interbody cages should be performed
by experienced surgeons with specific training in use of Dy-
nam’X System.

As the Dynam’X T implants must be used with supplemental
fixation, close attention should be paid during the insertion
of the anchoring plates, in order to limit risk of contact be-
tween the anchoring plates and additional spinal hardware
(e.g., pedicle screws).

Being a technically demanding procedure presenting a risk
of serious injury to the patient, the implantation of Dynam’'X
System should be performed only by experienced spine sur-
geons with specific training in the use of this system and who
have knowledge of the present instructions for use. Before
clinical use, the surgeon should thoroughly understand all
aspects of the surgical procedure and limitations of the sys-
tem. This device is recommended for use only by surgeons
familiar with preoperative and surgical techniques, cautions
and potential risks associated with spinal surgery. Knowl-
edge of surgical techniques, proper implant selection and
placement of implants, and pre- and post-operative patient
management are considerations essential to a successful
surgical outcome.

The spinal screw fixation system and/or inter body cage
system should not be considered as sole spinal support.
No implants can withstand body loads without bone sup-
port. Therefore bends, breakages, loosening, disassem-
bling may occur over the time. A successful results are not
always achievable. The factors as proper preoperative and
operative procedure, comprehensive knowledge of surgical
techniques, proper selection of implant’s size and type are
considerably important in treatment process. Patients with
obesity, smokers, alcohol abused are risk of non-fusion sur-
gery. Also patients in weak muscle or bone conditions, ner-
vous system dysfunctions are poor candidates for spinal fu-
sion. Prior or during or after the surgery in order to evaluate
or check the positioning of the implants or patients anatomy
or any other patients or implants correction X-ray or CT or
any other invasive diagnostic examinations may be neces-
sary to be performed.

The proper, patient’s individual implants selection in terms
of type, size, shape or design is vital to successful surgery
performance. Proper implants and instruments handling is
crucial. Extensive bending or contouring should be avoid-
ed. Sharp edges cutting, reversed bending, scratching or
notching may generate internal stressing which may weak
the implants or construct. In some cases, progression of
degenerative disease may be so advanced at the time of
implantation that they substantially decrease the expected
useful life to the implant. In such cases, orthopedic devices
may be considered only as a delaying technique or to provide
temporary relief.

Based on the non-clinical testing has demonstrated the Dy-

nam’X System implant is MR Conditional. A patient with this

device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

* Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm
(30 T/m)

* Maximum MR system reported, whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (First Level
Controlled Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the Dynam’X Sys-

tem implants is expected to produce a maximum temperature

rise of less than 5°C after 15 minutes of continuous scanning.

Prior MRI diagnostic procedure MRI technical staff should be

informed about the model of Dynam’X implant(s) and implan-

tation anatomical region(s).

IMPORTANT

All necessary informations about surgery, poten-
tial risks, benefits and adverse effects should be
conveyed to the patient prior to surgery.

Prior surgery consult with patient any allergy or

other reactions on implants chemical components (specially
aluminium, titanium, vanadium).

PREOPERATIVE

1. Patients meet the criteria described in the indications
should be only selected.

2. Patients conditions should be checked prior surgery
Any required diagnostics should be performed.

3. The efficient and adequate implants and instruments
inventory must be secured and be available during the
surgery.

4. Allimplants, instruments and any other components
should be cleaned and sterilised before use. Any
implants, instruments or components delivered as
sterile must be checked due to sterility and expiration
time prior surgery.

5. Implants and instruments should be stored in certain
conditions to warranty the sterility and protection from
any contamination or corrosive environment.

6. It's highly recommended that all personnel interacting
with any mechanical components from the spinal system
should be familiar with all components before using.

INTRAOPERATIVE

1. Extreme caution should be used when working close or
around the spinal cord and nerve roots.

2. Whenever possible or required intraoperative diagnostic
system should be used to facilitate surgery.

3. Before implanting the Dynam’X System Cage,
the vertebral plates must be carefully prepared, being
careful not to weaken the cortical bone to avoid implant
subsidence.

4. Breakage, bends, scratch slippage, part loosening or
improper use of any implant or instrument during the
surgery may cause injury to OR personal or patient.

5. It's very important to follow carefully surgical technique.
Proper application of any instrument or implant may
facilitate surgery.

6. Before closing of soft tissue double check of all implants
positioning, geometrical relations, and fixing, tightening
or mounting manoeuvres for all screws, nuts or other
fixing parts should be performed. Image diagnostics
is highly recommended at this stage.

POSTOPERATIVE

The physician’s postoperative directions and warnings to
the patient, and the corresponding patient compliance, are
extremely important.

1. Detailed instructions on the use and limitations of the
device should be given to the patient.

2. The patient should be warned to avoid falls or sudden
jolts in spinal position.

3. The patient should be warned of this possibility and
instructed to limit and restrict physical activities,
especially lifting and twisting motions and any type of
sport participation. The patient should be advised not
to smoke tobacco or utilise nicotine products, or to
consume alcohol or non-steroidals or anti-inflammatory
medications such as aspirin during the bone graft
healing process.

4. As aprecaution, before patients with implants receive
any subsequent surgery (such as dental procedures),
prophylactic antibiotics may be considered, especially
for high-risk patients.

5. Any retrieved devices should be treated in such
a manner that reuse in another surgical procedure is not
possible. As with all orthopaedic implants, the Dynam’X
System components should never be reused under any
circumstances.

PACKAGING

Dynam’X System is delivered as sterile. Each of the implant’s
components should be stored in original packages. All prod-
ucts should be treated with care. Improper use or handling
may lead to damage and/or possible improper functioning of
the device.

Prior to use double check of sterility conditions and expira-
tion date should be performed.

WARNINGS

Do not use when sterility expired.

Do not use if packaging is damaged.
TOOLS REPROCESSING
Only originally delivered Syntropiq instruments should be
used during implantation procedure. Before every surgery
all instruments must go under reprocessing procedure de-
scribed in Syntropig Tools Instruction for Use or must be

cleaned using established hospital methods before steriliza-
tion and introduction into a sterile surgical field.

STORAGE

The components of Dynam’X System should be completely
dry before storing and must be handled with care to prevent
damage. Store in designated trays and in areas which provide
protection from dust, insects, chemical vapors and extreme
changes in temperature and humidity.

Sterile parts should be stored in original packages and pre-
vented to any damages. When storing please keep the follow-
ing parameters: relative humidity between 20% and 50%,
temperature between 10°C and 35°C.

DEVICE REMOVAL AND DISPOSAL

The implants from Dynam’X System are intended to remain
in the patient’s body throughout life. Any decision by a sur-
geon to remove the device should take into consideration
such factors as the risk to the patient of the additional sur-
gical procedure as well as the difficulty of removal. However
if medical or non medical reasons require device removal its
disposal procedure should be performed in accordance of
local hospital’s requirements and protocols.

Implant’s removal procedure can be performed ei-
A ther by the Implant Holder (inserter) or universal

Implants Removal Tool in a clockwise rotation to

the implant. Universal Implants Removal Tool is
available upon special request. Please contact Syntropiq
Customer Service prior revision surgery. Be careful to avoid
pushing the implant forward. A slap hammer or slotted mallet
may be used in conjunction with the Inserter or Removal Tool
for removal of the implant if desired. To use, apply an upward
force to the slap hammer. Repeat until implant is removed
from the intervertebral disc space.
An osteotome can be used at the interface between the Im-
plant and endplates to disengage the construct. Use of dis-
traction is suggested to allow easier access to the implant/
endplate interface.

IMPORTANT

As with all orthopaedic implants, the Dynam’X
System components must be never reprocessed
nor reused under any circumstances.

WARRANTY AND PRODUCT COMPLAINTS

Every spinal product from Syntropiq is guaranteed to be free
of defects in workmanship and materials when used properly
foritsintended purpose. Any implant or instrument delivered
from Syntropiq proving to be defective will be replaced or re-
paired, at Syntropiq discretion, with no any charge.

Any customer or user, who has any complaint or who has
experienced any dissatisfaction in the product quality, du-
rability, reliability should inform Syntropiq or its Distributor.
When filing a complaint please provide the component(s)
name, part number, lot number(s), your name and address,
the description of the complaint. Please provide the report
directly to Syntropiq or to its Distributor.
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CUSTOMER SERVICE

Additional information about the Dynam’X System or any oth-
er Spinal Systems is available from Syntropiqg. You may also
want to contact your local Syntropiq Sales Representative.

FRANCAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LES IMPLANTS DU
SYSTEME DE STABILISATION INTERNE SYNTROPIC

Les implants Dynam’X System sont des dispositifs dont la
fonction principale est d'ajouter une structure solide a une
greffe de maniére a permettre la stabilisation de la hauteur
intervertébrale, a la suite d'une discectomie, pendant la du-
rée de greffe et d'obtenir une surface de fusion maximale.
Différents modéles et tailles d’implants sont disponibles afin
de les adapter a I'approche chirurgicale, au(x) niveau(x) opé-
ratoire(s), a la pathologie et a I'anatomie du patient. De plus,
afin de favoriser la croissance osseuse, le systéme de cage
Dynam’X doit étre rempli de greffe osseuse.

UTILISATIONS PREVUES ET POPULATIONS DE PATIENTS

Le systéme Dynam’X est indiqué pour les interventions de
fusion intervertébrale chez les patients a maturité squelet-
tique ayant subi un traitement non opératoire pendant une
durée de six mois. La décision finale quant a I'application du
systéme rachidien Dynam’X doit toujours étre prise par des
chirurgiens expérimentés ayant une connaissance appro-
fondie de la chirurgie rachidienne. L'utilisation prévue vise
a recréer la hauteur du disque intervertébral et d’apporter
un soutien structurel pour soutenir les forces de charge pen-
dant le processus de guérison et de soutenir le processus de
fusion. Les cages Dynam’X sont des implants complémen-
taires des systémes de fixation postérieure ou antérieure ou
latérale et ne doivent JAMAIS étre utilisés seuls.

DESCRIPTION

Le systéme rachidien Dynam’X est congu pour I'arthrodése
rachidienne. Il est constitué de cages de tailles et de formes
variables. Le design principal de toute la famille est basé sur
le méme concept:

« uncadre solide en titane qui maintient et transfére
toutes les forces agissantes au niveau de la colonne
vertébrale humaine pendant les activités du patient.

+ unfilet en titane a piquets pour un contact direct entre
les plateaux et les implants vertébraux afin d’impliquer
la biomécanique de la fusion osseuse selon la loi de Wolf.

Le systéme reconnait les modéles suivants de dispositifs in-

tersomatiques avec I'approche d'application et les niveaux

du rachis prévus:

1. Modele Aries et les instruments associés destinés

a la distraction, a la discectomie, au dimensionnement,

a la constitution d’une greffe et a I'insertion du dispositif

Aries au cours d’une procédure de discectomie

cervicale antérieure avec fusion (ACDF), dans les

versions suivantes: 10 Plat, 11 Anatomique, 12 Plat

creux, 13 Anatomique creux, 30 Plat trabéculaire,

31 Anatomique trabéculaire
2. Modéle Perseus et les instruments associés destinés

ala distraction, a la discectomie, au dimensionnement,

a la constitution d’une greffe et a I'insertion du

dispositif Perseus au cours d’une procédure de fusion

intervertébrale lombaire postérieure (PLIF), dans

les versions suivantes: 20 Anatomique, 24 Creux,

40 Trabéculaire
3. Modéle Taurus et les instruments associés destinés

a la distraction, a la discectomie, au dimensionnement,

a la constitution d’une greffe et a I'insertion du

dispositif Taurus au cours d’une procédure de fusion

intervertébrale lombaire transforaminale (TLIF), dans

les versions suivantes: 21 Anatomique, 25 Creux,

41 Trabéculaire
4. Modéle Andromeda et les instruments associés destinés

a la distraction, a la discectomie, au dimensionnement,

a la constitution d’une greffe et a I'insertion du

dispositif Andromeda au cours d’une procédure

de fusion intervertébrale lombaire antérieure (ALIF),

dans les versions suivantes: 23 Anatomique, 27 Creux,

43 Trabéculaire
5. Modele Ursus et les instruments associés destinés

ala distraction, a la discectomie, au dimensionnement,

a la constitution d’une greffe et a I'insertion du

dispositif Ursus au cours d’une procédure de fusion

intervertébrale lombaire unilatérale (ULIF), dans

les versions suivantes: 22 Anatomique, 26 Creux,

42 Trabéculaire
La sélection du modéle dépend de la décision du médecin
concernant I'approche du traitement du trouble de la co-
lonne vertébrale. La composition des implants peut varier
selon les conditions anatomiques et la décision du médecin.
Les brochures de produits et les techniques chirurgicales
doivent &tre lues et analysées avant de choisir les implants
appropriés (y compris la taille et le modéle correspondant) et
leurs accessoires afin d’obtenir une combinaison sire.
Les composants du systéme rachidien Dynam’X ne doivent
PAS étre utilisés en contact direct avec d'autres systémes
vertébraux ou tout autre systéme de fixation. Ne mélangez
jamais un implant en titane avec un implant en acier inoxy-
dable dans le méme assemblage. La société Syntropiq dé-
cline toute responsabilité concernant toute utilisation d’un
composant du systéme rachidien Dynam’X ensemble avec un
autre systéme ou avec des systémes d’un autre fabricant.
En aucun cas, aucun des composants du systéme rachidien
Dynam’X ne peut étre réutilisé.

MATERIAUX
L'ensemble du systéme est fabriqué en titane ou en alliage
de titane de qualité médicale ou Ti-6Al-4V ELI décrit dans
les normes I1SO 5832-3 ou ASTM F3001-14 ou ASTM F136-
13. La société Syntropiq garantit que tous les dispositifs sont
fabriqués d’apreés les spécifications de matériaux précitées.
Aucune autre garantie, expresse ou implicite, n’est fournie.
Pour plus amples informations, veuillez consulter la brochure
des produits Syntropiq.
INDICATIONS
Systéme rachidien Dynam’X est destiné a la fusion du corps
intervertébral au niveau di rachis cervical, thoracique et lom-
baire pour les indications suivantes:
1. Discopathie dégénérative.
2. Sténose rachidienne.
3. Spondylolisthésis.
4. Révision chirurgicale pour échec de chirurgie discale

ou discopathies dégénératives progressives.
5. Compression du disque vertébral.
6. Pseudarthrose.
7. Instabilité des segments de mouvement.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent, mais ne se limitent pas
seulement a:

1. Risque d'infection ou infection en cours, fiévre ou

inflammation.

Obésité.

Grossesse.

Maladie mentale.

Allergie a tout composant chimique (notamment

aluminium, titane, vanadium).

Toute condition anatomique, médicale ou chirurgicale

susceptible de perturber des avantages potentiels ou

intentionnels de I'application d'implants rachidiens.

7. Affections des os, des articulations ou des ligaments

suivantes, sans toutefois s’y limiter : ostéopénie,
absorption osseuse, ostéomalacie. Lostéoporose

est une contre-indication relative qui doit étre
soigneusement évaluée avant I'intervention chirurgicale.

8. Lataille, la forme ou les fonctionnalités d’ancrage

des implants pourraient étre insuffisantes pour atteindre
les résultats cliniques attendus.

9. Utilisation mixte d’implants de différents fabricants

ou de différents systémes de fixation.

10. Risque potentiel d’atteinte inattendue sur I'anatomie
du patient et d’interférences avec des déficits
neurologiques, fonctionnels ou autres.

. Tout risque de réticence du patient a suivre les
instructions postopératoires.

12. Toute autre indication non décrite.

RN TN

o

1

POTENTIELS EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant survenir aprés une chirurgie
de la colonne vertébrale avec ou sans instrumentation in-
cluent, sans toutefois s’y limiter:

1. Démontage, courbure et/ou rupture de I'un ou de
I'ensemble des composants du systéme.

2. Migration de I'un des composants du systéme.

3. Pression sur la peau causée par les composants chez
les patients dont la couverture tissulaire est insuffisante.

4. Endommagement tissulaire ou des nerfs causés par
un emplacement et une pose incorrects des implants
ou des instruments.

5. Fuite du liquide céphalo-rachidien de la dure-mére,
distorsion ou endommagement.

6. Dysfonctionnements neurologiques et/ou
physiologiques tels que paresthésie, radiculopathie,
paralysie, hyperthésie ou toute autre affection liée a une
chirurgie générale associée a une anesthésie.

7. Infections.

8. Perte de fonctions urinaires.

9. Dysfonctions sexuelles permanentes, temporaires
ou naissantes.

10. Changement postopératoire de la courbure du corps,
changement de I'ampleur de mouvement physiologique.

11. Pseudarthrose ou non-fusion ou fusion retardée.

12. Perte osseuse ou surcroissement, ou toute autre
malformation osseuse.

13. Limitation permanente ou temporaire ou incapacité
a effectuer des activités quotidiennes.

14. Changement de comportement mental.

15. Problémes respiratoires permanents, temporaires
ou naissants.

16. Détériorations ou dysfonctionnements cardiovasculaires
permanents, temporaires ou naissants.

17. Mort.

Dans certains cas, une intervention chirurgicale ou des

chirurgies supplémentaires peuvent étre nécessaires pour

corriger ou modifier les potentiels effets indésirables.

AVERTISSEMENTS

Lefficacité et la sécurité de la fixation intercorpo-
A relle ne s’appliquent que dans certaines conditions

de grande instabilité nécessitant une fusion aidée
par un dispositif médical. Le dispositif pourrait générer une
instabilité mécanique telle que déformation, fracture, listhé-
sis, dislocation, tumeur ou pseudarthrose. Lefficacité et la
sécurité pour toutes les autres conditions sont inconnues.

PRECAUTIONS

Les cages Dynam’X sont des implants complémentaires des
systémes de fixation postérieure ou antérieure ou latérale et
ne doivent JAMAIS étre utilisés seuls. La mise en place de vis
pédiculaires, plaques, tiges et/ou de cages intervertébrales
doit étre réalisée par des chirurgiens expérimentés ayant
suivi une formation spécifique dédiée a I'utilisation du sys-
téme rachidien Dynam’X.

Les implants Dynam’X T doivent étre utilisés avec une fixation
supplémentaire, une attention particuliére doit étre portée
lors de I'insertion des plaques d’ancrage, afin de limiter les
risques de contact entre les plaques d’ancrage et le maté-
riel supplémentaire au niveau de la colonne vertébrale (par
exemple, des vis pédiculaires).

La procédure est techniquement exigeante et présente un
risque d'atteinte grave pour le patient. Limplantation du
systéme Dynam’X ne doit étre réalisée que par des chirur-
giens de la colonne vertébrale expérimentés ayant une for-
mation spécifique a I'utilisation de ce systéme et ayant pris
connaissant du présent mode d’emploi. Avant I'utilisation
clinique, le chirurgien doit bien comprendre tous les aspects
de la procédure chirurgicale et les limites du systéme. Il est
recommandé que le dispositif soit utilisé uniquement aux
chirurgiens familiarisés avec les techniques préopératoires
et chirurgicales, les mises en garde et les risques potentiels
associés a la chirurgie de la colonne vertébrale. La connais-
sance des techniques chirurgicales, le choix et la pose ap-
propriés des implants, ainsi que la prise en charge pré et

postopératoire du patient sont des éléments essentiels a la
réussite du résultat chirurgical.

Le systéme de fixation rachidienne a vis et/ou le systéme de
cage intercorporelle ne doivent pas étre considérés comme
le seul support rachidien. Aucun implant ne peut supporter
le poids du corps sans aucun support osseux. Autrement,
I'implant peut subir au fil du temps des courbures, fissures,
desserrements ou désassemblages. Un résultat réussi n’est
pas toujours réalisable. Les facteurs tels que la procédure
préopératoire et opératoire, la connaissance approfondie
des techniques chirurgicales, la sélection de la taille et du
type d’implant ont une importance considérable dans le
processus de traitement. Les patients obéses, les fumeurs
et ceux qui consomment d’importantes quantités d'alcool
présentent des risques de non-fusion rachidienne. Egale-
ment les patients ayant les muscles affaiblis ou présentant
un dysfonctionnement du systéme nerveux sont de mauvais
candidats pour la fusion rachidienne. Dans le but d’évaluer
ou de vérifier le positionnement des implants ou de I'anato-
mie du patient ou bien toute autre correction du patient ou
des implants avant, pendant ou aprés I'opération, une radio-
graphie ou un CT-scan ou tout autre examen diagnostique
invasif peut étre nécessaire.

La sélection appropriée des implants pour chaque patient en
termes de type, de taille, de forme ou de design est capitale
pour obtenir des résultats satisfaisants. Une bonne manipu-
lation des implants et des instruments est cruciale. Les cour-
bures ou les contournements importants doivent étre évités.
Des arétes tranchantes, une flexion inversée, des rayures ou
des entailles peuvent générer des contraintes internes pou-
vant altérer les implants ou la structure. Dans certains cas, la
progression de la maladie dégénérative peut étre si avancée
au moment de I'implantation qu’elle réduit considérablement
la durée de vie utile prévue de I'implant. Dans de tels cas,
les appareils orthopédiques peuvent étre considérés unique-
ment comme une technique de retardement ou pour apporter
un soulagement temporaire.

Des essais non cliniques ont démontré que I'implant du sys-
téme de cage intervertébrale Dynam’X est compatible avec
I'IRM. Un patient porteur de ce dispositif peut étre examiné
par I'IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes:

* Champ magnétique statiquede 1,5Tet3,0T

+ Gradient de champ spatial maximal de 3 000 gauss/cm
(30 T/m)

* Maximum rapporté par le systéme de résonance
magnétique, taux d’absorption spécifique moyen calculé
sur tout le corps de 2 W/kg (mode d’excitation contrdlée
de premier niveau)

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, les im-

plants du systéme de cages intervertébrales rachidiennes

Dynam’X devraient produire une élévation de température

maximale inférieure a 5°C aprés 15 minutes de balayage

continu.

Avant tout examen IRM, le personnel technique en IRM doit

étre informé du modeéle d’implant(s) Dynam’X et de la (les)

région(s) anatomique(s) d’'implantation.

IMPORTANT

Toutes les informations nécessaires concernant
A la chirurgie, les risques potentiels, les bénéfices et
les effets indésirables doivent étre communiquées
au patient avant sa réalisation.
Avant une intervention chirurgicale, consulter le patient
pour toute allergie ou autre réaction sur les composants
chimiques des implants (en particulier aluminium, titane,
vanadium).

AVANT L'OPERATION

1. Seulement les patients répondant aux critéres décrits
dans les indications ne peuvent étre sélectionnés.

2. Les conditions des patients doivent &tre vérifiées avant
I'intervention. Tout diagnostic requis doit étre effectué.

3. Lesimplants et les instruments efficaces et adéquats
doivent étre sécurisés et disponibles pendant
la chirurgie.

4. Avant toute utilisation, tous les implants, instruments
et autres composants doivent impérativement étre
nettoyés et stérilisés. Avant toute chirurgie, tous les
implants, instruments ou composants livrés stériles
doivent &tre vérifiés pour contrdler leur stérilité et leur
date d’expiration.

5. Lesimplants et les instruments doivent étre conservés
dans certaines conditions garantissant leur stérilité et
leur protection contre toute contamination ou corrosion.

6. Il estvivement recommandé que tout le personnel
manipulant les composants mécaniques du systéme
rachidien soit familiarisé avec I'’ensemble de composants
avant de les utiliser.

PENDANT L'OPERATION

1. Lorsque vous travaillez prés ou autour de la moelle
épiniére et des racines nerveuses, il est impératif de
procéder avec extréme prudence.

2. Chaque fois que cela est possible ou nécessaire,
un systéme de diagnostic peropératoire doit étre
effectué afin de faciliter la chirurgie.

3. Avant d’implanter le systéme de cage Dynam’X,
les plaques vertébrales doivent étre soigneusement
préparées en veillant a ne pas affaiblir I'os cortical pour
éviter la subsidence de I'implant.

4. Toute cassure, courbure, glissement causant de rayures,
desserrage d'une piéce ou utilisation inappropriée de
tout implant ou instrument au cours de la chirurgie
peuvent occasionner des blessures au patient OU
au personnel assistant a I'intervention.

5. Ilesttrés important de suivre attentivement les
techniques chirurgicales. Une application appropriée
de tout instrument ou implant peut faciliter la chirurgie.

6. Avant de fermer les tissus mous, vérifiez de nouveau
le positionnement, les relations géométriques et
les manceuvres de fixation, de serrage ou de montage
de tous les implants, a savoir les vis, les écrous ou les
autres piéces de fixation. A ce stade, il est fortement
recommandé d’effectuer I'imagerie diagnostique.

APRES L'OPERATION

Les instructions postopératoires du médecin, les mises en
garde pour le patient et I'observance correspondante de
la part du patient sont extrémement importantes.

1. Des instructions détaillées sur 'utilisation et les limites
du dispositif doivent étre données au patient.

2. Le patient doit étre averti qu’il est impératif d’éviter tout
risque de chute ou des secousses soudaines au niveau
de sa colonne vertébrale.

3. Le patient doit étre averti de ces risques et doit obtenir
des instructions concernant son activité physique,
en particulier, lorsqu’il effectue des mouvements
de levage et de torsion et ainsi que sur toute activité
sportive. Le patient doit &tre prévenu qu’au cours du
processus de guérison de la greffe osseuse, il ne faut
pas fumer de tabac ou utiliser des produits a base de
nicotine, consommer de I'alcool, des médicaments
non stéroidiens ou des anti-inflammatoires tels que
I'aspirine.

4. Atitre de précaution, avant que les patients porteurs
d’implants ne subissent toute autre intervention
chirurgicale ultérieure (telle que chirurgie dentaire),
des antibiotiques prophylactiques peuvent étre
envisagés, en particulier pour les patients a haut risque.

5. Tous les dispositifs récupérés doivent étre traités
de maniére a les rendre inutilisables pour tout nouvel
usage. Comme cela s’applique a tous les implants
orthopédiques, les composants du systéme rachidien
Dynam’X ne doivent en aucun cas étre réutilisés.

EMBALLAGE

Le systéme rachidien Dynam’X est livré stérile. Chacun des
composants de I'implant doit étre conservé dans son embal-
lage d’origine. Tous les produits doivent étre manipulés avec
soin. Toute utilisation ou manipulation inappropriées peut
entrainer des dommages et/ou un mauvais fonctionnement
du dispositif.

Avant utilisation, vérifiez a nouveau les conditions de stérilité
et la date de péremption.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser aprés I’expiration de la date de
A péremption.
Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé.

RETRAITEMENT DES OUTILS

Seuls des instruments Syntropiq d'origine doivent &tre
utilisés pendant une implantation. Avant chaque interven-
tion chirurgicale, tous les instruments doivent subir une
procédure de reconditionnement telle qu’elle est décrite
dans les Instructions d'utilisation des outils Syntropiq ou
8tre nettoyés en suivant des méthodes hospitaliéres recon-
nues avant la stérilisation et I'introduction dans un milieu
chirurgical stérile.

STOCKAGE

Les composants du systéme rachidien Dynam’X doivent étre
complétement secs avant d’étre rangés et doivent étre mani-
pulés avec soin pour éviter tout endommagement. Stockez-
les sur les plateaux désignés a cet effet et dans des endroits
assurant une protection contre la poussiére, les insectes, les
vapeurs de produits chimiques et les variations extrémes de
température et d’humidité.

Les parties stériles doivent étre stockées dans les embal-
lages d’origine et protégées contre tout endommagement.
Pendant le stockage, respectez les paramétres suivants:
humidité relative comprise entre 20% et 50%, température
comprise entre 10°C et 35°C.

RETRAIT DU DISPOSITIF ET ELIMINATION

Les implants de Dynam’X System sont destinés a rester dans
le corps du patient tout au long de sa vie. Toute décision
du chirurgien de retirer le dispositif doit prendre en compte
des facteurs tels que le risque de la procédure chirurgicale
supplémentaire pour le patient ainsi que les difficultés liées
a son retrait. Toutefois, si des raisons médicales ou non mé-
dicales exigent le retrait du dispositif, sa procédure de mise
au rebut doit étre effectuée conformément aux exigences et
aux protocoles de I'hdpital local.

La procédure de retrait de I'implant peut étre réalisée par
un Porte-implant (porte-prothése) ou un Outil de retrait des
implants universel dans le sens horaire de I'implant. L'Outil
de retrait des implants universel est disponible sur demande.
Veuillez contacter le Service client de Syntropiq avant toute
chirurgie de révision. Evitez de pousser I'implant vers I'avant.
Un extracteur a percussion ou un maillet a fentes peut étre
utilisé avec le Porte-prothése ou I'Outil de retrait pour le re-
trait de I'implant en cas de besoin. Pour I'utiliser, appliquer
une force ascendante a I'extracteur a percussion. Répéter
jusqu'a ce que I'implant soit retiré de I'’espace du disque in-
tervertébral.

Un ostéotome peut étre utilisé au niveau de I'interface entre
I'implant et les plateaux pour désengager I'ensemble. L'uti-
lisation de la distraction est suggérée pour faciliter I'accés
a linterface implant/plateaux.

IMPORTANT
Comme cela s’applique a tous les implants ortho-
pédi les du systée r idi
Dynam’X ne doivent en aucun cas étre réutilisés.

GARANTIE ET RECLAMATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Tous les produits rachidiens de la société Syntropiq sont ga-
rantis exempts de défauts de fabrication et de matériaux s'ils
sont utilisés correctement aux fins auxquelles ils sont desti-
nés. Tout implant ou instrument fourni par la société Syntro-
piq présentant un défaut prouvé sera remplacé ou réparé aux
frais de la société.

Tout client ou utilisateur formulant une réclamation ou qui
n’est pas satisfait quant a la qualité, la durabilité et la fiabi-
lité du produit doit en informer la société Syntropiq ou son
distributeur. Lorsque vous déposez une réclamation, veuillez
indiquer le nom du (des) composant(s), le numéro de piéce,
le(s) numéro(s) du (des) lot(s), votre nom et votre adresse,
ainsi que la description de votre réclamation. Veuillez four-
nir le document directement a la société Syntropiq ou a son
distributeur.
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SERVICE CLIENT

Des informations supplémentaires sur le systéme rachidien
Dynam’X ou sur tout autre systéme rachidien sont dispo-
nibles auprés de la société Syntropiq. Vous pouvez également
contacter votre représentant local de la société Syntropiq.

ESPARN

INFORMACION IMPORTANTE PARA IMPLANTES DEL
SISTEMA DE ESTABILIZACION INTERNA SYNTROPIQ

Los implantes del Sistema Dynam’X son dispositivos cuya
funcioén principal es afiadir una estructura sélida a un injer-
to para permitir la estabilizacion de la altura intervertebral,
después de una discectomia, durante el periodo de ajuste del
injertoy lograr superficie maxima de fusion. Existen diversos
modelos y tamafios de implantes para adaptarse al abordaje
quirurgico, los niveles operatorios y la patologia y la anato-
mia individual del paciente. Ademds, para favorecer el creci-
miento dseo, la Placa del Sistema Dynam’X se debe rellenar
con el implante éseo.

USO PREVISTO Y POBLACION DE PACIENTES

El Sistema Dynam’X esta indicado para procedimientos de
fusion del cuerpo intervertebral en pacientes esqueléti-
camente maduros sometidos a seis meses de terapia no
operatoria. La decision final para la aplicacion del Sistema
Vertebral Dynam’X siempre debe ser tomada por cirujanos
experimentados con amplios conocimientos de cirugia verte-
bral. El uso previsto es restablecer la altura del disco inter-
vertebral y proporcionar soporte estructural a las fuerzas de
carga durante el proceso de curacién y fomentar el proceso
de fusion. Las Placas Dynam’X son implantes complementa-
rios para sistemas de fijacion posterior o anterior o lateral
y NO se deben usar de forma independiente.

DESCRIPCION

El Sistema Vertebral Dynam’X esté disefiado para artrodesis
vertebral. Consta de placas de tamafios y formas variables.
El disefio principal de toda la familia se basa en el mismo
concepto:

+ unmarco sélido de titanio que retiene y transfiere todas
las fuerzas que se producen en la columna vertebral
humana durante las actividades de los pacientes.

« red de titanio multidentada para contacto directo entre
elimplante y el extremo de la vértebra que implica
la biomecanica de la fusion 6sea basada en la Ley
de Wolff.

El sistema reconoce los siguientes modelos de dispositivos

intersomaticos con el enfoque de aplicacion previsto y los

niveles vertebrales:

1. Modelo Aries y el conjunto de instrumentos relacionados
para distension, discectomia, dimensionamiento, relleno
del implante e insercién del dispositivo Aries durante
un procedimiento de Discectomia Cervical Anterior y
Fusion (ACDF, por sus siglas en inglés), en las siguientes
versiones: 10 Plano, 11 Anatémico, 12 Plano Hueco,

13 Anatémico Hueco, 30 Plano Trabecular, 31 Anatémico
Trabecular

2. Modelo Perseus y el conjunto de instrumentos
relacionados para distension, discectomia,
dimensionamiento, relleno del implante e insercién del
dispositivo Perseus durante un procedimiento de Fusién
Intersoméatica Lumbar Posterior (PLIF, por sus siglas
en inglés), en las siguientes versiones: 20 Anatémico,

24 Hueco, 40 Trabecular

3. Modelo Taurus y el conjunto de instrumentos
relacionados para distension, discectomia,
dimensionamiento, relleno del implante e insercién
del dispositivo Taurus durante un procedimiento de
Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF,
por sus siglas en inglés), en las siguientes versiones:

21 Anatémico, 25 Hueco, 41 Trabecular

4. Modelo Andromeda y el conjunto de instrumentos
relacionados para distension, discectomia,
dimensionamiento, relleno del implante e insercién
del dispositivo Andromeda durante un procedimiento
de Fusién Intersomatica Lumbar Anterior (ALIF,
por sus siglas en inglés), en las siguientes versiones:

23 Anatémico, 27 Hueco, 43 Trabecular

5. Modelo Ursus y el conjunto de instrumentos
relacionados para distensién, discectomia,
dimensionamiento, relleno del implante e insercién del
dispositivo Ursus durante un procedimiento de Fusién
Intersoméatica Lumbar Unilateral (ULIF, por sus siglas
en inglés), en las siguientes versiones: 22 Anatémico,

26 Hueco, 42 Trabecular

La seleccién del modelo depende de la decisién del médico
sobre la forma en la que enfocar el tratamiento de la enfer-
medad vertebral. La composicién de los implantes puede va-
riar segun las condiciones anatémicas y la decision del mé-
dico. Antes de seleccionar los implantes adecuados (incluido
el modelo y el tamafio correctos) y sus accesorios se deben
leer y analizar las Técnicas Quirtrgicas y los Folletos de los
Productos para obtener una combinacién segura.
Los componentes del Sistema Vertebral Dynam’X NO deben
usarse en contacto directo con ninguin otro sistema vertebral
o con ningln otro sistema de fijacion. NO mezcle nunca el
implante de titanio y el implante de acero inoxidable en la
misma construccién. Cualquier aplicacion de cualquier com-
ponente del Sistema Vertebral Dynam’X junto con cualquier
otro sistema u otro fabricante libera a Syntropiq de cualquier
responsabilidad.

Ningun componente de Dynam’X System debe reutilizarse

jamas, bajo ninguna circunstancia.

MATERIALES
Todo el sistema estd hecho de titanio o aleacién de titanio
de grado médico Ti-6Al-4V ELI descrito por las normas ISO
5832-3 0 ASTM F3001-14 0 ASTM F136-13. Syntropiq garan-
tiza sin demora que todos los dispositivos se fabrican a partir
de una de las especificaciones de materiales anteriores. No
se hacen otras garantias, expresas o implicitas. Para mas
informacion consulte por favor el folleto del producto Syn-
tropiq.
INDICACIONES
El Sistema Vertebral Dynam’X esté pensado para la fusion del
cuerpo intervertebral en la columna lumbar, toracica y cervi-
cal para las siguientes indicaciones:
1. Enfermedad degenerativa del disco.
2. Estenosis espinal.
3. Espondilolistesis.
4. Cirugia de revision para cirugia fallida de disco

o discopatias degenerativas progresivas.
5. Compresidn nerviosa o del disco espinal.
6. Pseudoartrosis.
7. Inestabilidad de los segmentos de movimiento.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

1. Riesgo de infeccion o infeccion en curso, o fiebre
o inflamacién.

2. Obesidad.

3. Embarazo.

4. Enfermedad mental.

5. Alergia a cualquier componente quimico (especialmente
aluminio, titanio, vanadio).

6. Cualquier condicién anatémica, médica o quirtrgica

que pueda impedir los beneficios potenciales
o pretendidos de la aplicacion de implantes espinales.

7. Condiciones 6seas, articulares o ligamentosas,
entre otras, osteopenia, absorcién dsea, osteomalacia.
La osteoporosis es una contraindicacién relativa
y se debe evaluar cuidadosamente antes de la cirugia.

8. Eltamario de los implantes, la forma o la funcionalidad
de anclaje pueden no ser suficientes para lograr
los resultados clinicos esperados.

9. Mezcla de implantes con otros fabricantes o con otros
sistemas de fijacion.

10. Riesgo potencial de destruccion inesperada de la
anatomia del paciente, interferencia con deficiencias
neuroldgicas, funcionales o de otro tipo.

11. Cualquier riesgo de que el paciente no esté dispuesto
a seguir las instrucciones posoperatorias.

12. Cualquier otro no descrito en las indicaciones.

POTENCIALES EVENTOS ADVERSOS
Los posibles eventos adversos que pueden ocurrir después
de la cirugia espinal con o sin instrumentacion incluyen, en-
tre otros:
1. Desmontaje, flexién y/o rotura de alguno o todos
los componentes del sistema.
2. Migraciones de cualquiera de los componentes
del sistema.
3. Presion en la piel por las partes componentes
en pacientes con cobertura de tejido inadecuada.
4. Dafio a los tejidos o nervios causado por
el posicionamiento y la colocacion inadecuada
de implantes o instrumentos.
5. Fugas, distorsiones o dafios en la duramadre.
6. Disfunciones neurolégicasy / o disfunciones fisiolégicas
como parestesia, radiculopatia, paralisis, hipertesia
o cualquier otra relacionada con la cirugia general
asociada a la anestesia.
7. Infecciones.
8. Pérdida de funciones urinarias.
9. Disfunciones sexuales permanentes o temporales
o en desarrollo.
10. Cambio posoperatorio de la curvatura del cuerpo,
cambio del rango fisioldgico del movimiento.
11. Pseudoartrosis o no fusién o fusién retardada.

12. Pérdida 6sea o crecimiento excesivo, o cualquier
otra malformacién ésea.
13. Limitacién permanente o temporal o incapacidad
para realizar las actividades diarias.
14. Cambio en el comportamiento mental.
15. Problemas respiratorios permanentes o temporales
o en desarrollo.
16. Deterioro o disfunciones permanentes o temporales
o cardiovasculares.
17. Muerte.
En algunos casos, es posible que sea necesario realizar ciru-
gias o cirugias adicionales para corregir o cambiar los posi-
bles eventos adversos.

ADVERTENCIAS

La efectividad y seguridad de la fijacion intersoma-
A tica solo es aplicable para ciertas condiciones con

una inestabilidad significativa que requieren la fu-
si6n soportada por un dispositivo médico. El dispositivo po-
dria ser de apoyo para tal inestabilidad mecéanica como de-
formidad, fractura, listesis, dislocacién, tumor,
pseudoartrosis. Se desconocen la efectividad y la seguridad
para cualquier otra condicién.

PRECAUCIONES
Las Placas Dynam’X son implantes complementarios para
sistemas de fijacion posterior o anterior o lateral y NO se
deben usar de forma independiente. Las aplicaciones de tor-
nillos pediculares, placas, varillasy / o placas intersomaticas
las deben llevar a cabo cirujanos experimentados con for-
macién especifica en el uso del Sistema Vertebral Dynam’X.
Dado que los implantes Dynam’X T se deben utilizar con una
fijacion adicional, se debe prestar especial atencién durante
la colocacién de las placas de anclaje, con el fin de limitar el
riesgo de contacto entre las placas de anclaje y los soportes
vertebrales adicionales (p.ej., tornillos pediculares).
Al ser un procedimiento con unas elevadas exigencias técni-
cas presenta riesgo de lesiones graves para el paciente, por
eso el implante del Sistema Dynam’X debe ser realizado dni-
camente por cirujanos de columna vertebral con experiencia
y con formacién especifica en el uso de este sistema y que
conozcan las instrucciones de uso presentes. Antes del uso
clinico, el cirujano debe comprender perfectamente todos los
aspectos del procedimiento quirtrgico y las limitaciones del
sistema. Este dispositivo esta recomendado para que lo uti-
licen Unicamente aquellos cirujanos que estén familiarizados
con las técnicas preoperatorias y quirtrgicas, las precaucio-
nes y los posibles riesgos asociados con la cirugia espinal.
El conocimiento de las técnicas quirtrgicas, la eleccion de un
implante adecuado y la colocacidn correcta de los implantes,
y la gestion prey postoperatoria del paciente son considera-
ciones fundamentales a tener en cuenta para lograr el éxito
del resultado quirtrgico.
El sistema de fijacion de tornillo espinal y / o el sistema de
placa intersomatica no deben considerarse como soporte
vertebral dnico. Ninglin implante puede soportar cargas
corporales sin soporte 6seo. Por lo tanto, con el tiempo pue-
den ocurrir dobleces, roturas, aflojamientos o desmontaje.
No siempre se puede lograr un resultado de éxito. Factores
factores como el procedimiento preoperatorio y operatorio
adecuado, el conocimiento integral de las técnicas quirlrgi-
cas, la seleccion adecuada del tamafio y tipo de implante son
considerablemente importantes en el proceso de tratamien-
to. Los pacientes con obesidad, fumadores y abuso de alco-
hol estan sujetos a un riesgo de cirugia sin fusién. Ademas,
los pacientes con afecciones musculares o 6seas débiles
y disfunciones del sistema nervioso son malos candidatos
para la fusion espinal. Antes, durante o después de la cirugia
puede ser necesario llevar a cabo rayos X, TC o cualquier otro
examen diagndstico invasivo para evaluar o verificar la colo-
cacién delos implantes o la anatomia del paciente o cualquier
otro paciente o la correccién de los implantes.
La correcta seleccién de los implantes individuales del pa-
ciente en términos de tipo, tamafio, forma o disefio es vital
para el éxito de la cirugia. El manejo adecuado de implantes
e instrumentos es crucial. Debe evitarse la flexién o el con-
torno extensos. Los cortes afilados, el doblado invertido,
elrayado o la muesca pueden generar tensiones internas que
pueden debilitar los implantes o la construccidn. En algunos
casos, la evolucion de la enfermedad degenerativa puede es-
tar tan avanzada en el momento del implante que disminuya
sustancialmente la vida Util esperada del implante. En esos
casos, los dispositivos ortopédicos se pueden considerar
Unicamente como una técnica dilatoria o para proporcionar
un alivio temporal.
En base a las pruebas no clinicas se ha demostrado que el im-
plante del Sistema de Placa Intersomatica Vertebral Dynam’X
es compatible con RM. A un paciente con este dispositivo se
le puede realizar un escaner en un sistema de RM con toda
seguridad cumpliendo las siguientes condiciones:
+ Campo magnético estaticode 1,5Ty 3,0 T
+ Gradiente espacial de campo maximo de 3 000 gauss/cm
(30 T/m)
+ Maximo indicado por el sistema de RM, tasa de absorcion
especifica (SAR, por sus siglas en inglés) promediada
en todo el cuerpo de 2 W/kg (Modo de Funcionamiento
Controlado de Primer Nivel)
Con las condiciones de escaneado definidas arriba, se espera
que el implante del Sistema de Placa Intersomatica Vertebral
Dynam’X produzca un incremento méaximo de temperatura
de menos de 5°C al cabo de 15 minutos de escaneado con-
tinuo.
Antes del procedimiento de diagnéstico de IRM debe infor-
marse al personal técnico de IRM del modelo de implante(s)
Dynam’X y de la region o regiones anatdmicas del implante.

IMPORTANTE

Antes de la cirugia se debe transmitir al paciente
A toda la informacidn necesaria sobre la cirugia, los
riesgos potenciales, los beneficios y los efectos
adversos.
Antes de realizar la cirugia consulte con el paciente si tiene
algun tipo de alergia u otro tipo de reaccién a los compo-
nentes quimicos de los implantes (especialmente aluminio,
titanio, vanadio).

PREOPERATIVO

1. Solo se deberia seleccionar a los pacientes que cumplan
los criterios descritos en las indicaciones.

2. Sedeben verificar las condiciones de los pacientes antes
de la cirugia. Debe llevarse a cabo cualquier diagndstico
necesario.

3. Elinventario de implantes e instrumentos eficientes
y adecuados debe estar asegurado y disponible
durante la cirugia.

4. Todos los implantes, instrumentos y cualquier otro
componente deben limpiarse y esterilizarse antes de
su uso. Cualquier implante, instrumento o componente
entregado como esterilizado debe revisarse debido a la
esterilidad y al tiempo de expiracién antes de la cirugia.

5. Losimplantes e instrumentos deben almacenarse
en ciertas condiciones para garantizar la esterilidad
y la proteccién contra cualquier contaminacién
o ambiente corrosivo.

6. Serecomienda encarecidamente que todo el personal
que interactte con cualquier componente mecanico
del sistema vertebral esté familiarizado con todos los
componentes antes del uso.

INTRAOPERATIVO

1. Se debe tener mucho cuidado al trabajar cerca
o alrededor de la médula espinal y las raices nerviosas.

2. Siempre que sea posible o necesario, se debe utilizar
un sistema de diagndstico intraoperatorio para facilitar
la cirugia.

3. Antes de implantar la Placa del Sistema Dynam’X, las
placas vertebrales se deben preparar cuidadosamente,
teniendo especial cuidado de no debilitar el hueso
cortical para evitar que se hunda el implante.

4. Lasroturas, dobleces, deslizamiento de rasgufios,
aflojamiento parcial o uso incorrecto de cualquier
implante o instrumento durante la cirugia pueden
causar lesiones al personal o al paciente.

5. Es muy importante seguir cuidadosamente la técnica
quirdrgica. La aplicacion adecuada de cualquier
instrumento o implante puede facilitar la cirugia.

6. Antes de cerrar el tejido blando, se debe realizar
una doble comprobacién de todas las posiciones
de implantes, relaciones geométricas y maniobras
de fijacién, ajuste o montaje para todos los tornillos,
tuercas u otras piezas de fijacion. El diagndstico
de imagen es altamente recomendado en esta etapa.

POSOPERATIVO

Las instrucciones y las advertencias posoperatorias del mé-
dico al paciente y el cumplimiento correspondiente por parte
del paciente son extremadamente importantes.

1. Se debe dar al paciente instrucciones detalladas sobre
el usoy las limitaciones del dispositivo.

2. Sedebe advertir al paciente que evite caidas o sacudidas
repentinas en la posicion de la columna vertebral.

3. Sedebe advertir al paciente sobre esta posibilidad
y se le debe indicar que limite y restrinja las actividades
fisicas, especialmente los movimientos de levantamiento
y torsién y cualquier tipo de participacion deportiva.

Se debe recomendar al paciente que durante el proceso
de curacion del injerto dseo no fume tabaco ni utilice
productos con nicotina, o que no consuma alcohol

o medicamentos no esteroidales o antiinflamatorios
como la aspirina.

4. Como medida de precaucion, antes de que los pacientes
con implantes reciban una cirugia posterior (como
procedimientos dentales), se pueden considerar
los antibidticos profilacticos, especialmente para
pacientes de alto riesgo.

5. Cualquier dispositivo recuperado debe tratarse
de tal manera que no sea posible reutilizarlo en otro
procedimiento quirtrgico. Al igual que con todos los
implantes ortopédicos, los componentes del Sistema
Vertebral Dynam’X no deben reutilizarse jamas, bajo
ninguna circunstancia.

EMBALAJE

El Sistema Vertebral Dynam’X se entrega como estéril. Cada
uno de los componentes del implante debe almacenarse en
su embalaje original. Todos los productos deben ser tratados
con cuidado. El uso o la manipulacién inadecuados pueden
provocar dafios y / o un posible funcionamiento incorrecto
del dispositivo.

Antes de utilizarlo hay que realizar una comprobacién mi-
nuciosa de las condiciones de esterilidad y la fecha de ca-
ducidad.

ADVERTENCIAS

No lo utilice cuando haya caducado la esterilidad.
No lo utilice si el envase esta dafiado.

HERRAMIENTAS DE REPROCESAMIENTO

Durante el procedimiento de implante solo se deben utili-
zar los instrumentos Syntropiq facilitados originariamente.
Antes de realizar cualquier cirugia, todos los instrumentos
deben someterse al procedimiento de reprocesamiento des-
crito en las Instrucciones de Uso de las Herramientas Syntro-
pig o se deben limpiar utilizando los métodos hospitalarios
establecidos antes de la esterilizacion y la introduccién en un
campo quirlrgico estéril.

HERRAMIENTAS DE REPROCESAMIENTO

Los componentes del Sistema Vertebral Dynam’X deben
estar completamente secos antes de almacenarlos y deben
manejarse con cuidado para evitar dafios. Almacene en ban-
dejas designadas y en areas que brinden proteccion contra
el polvo, los insectos, los vapores quimicos y los cambios
extremos de temperatura y humedad.

La partes estériles se almacenaran en los envases origina-
les y se evitard que sufran cualquier dafio. Al almacenarlos
mantenga los siguientes parametros: humedad relativa entre
20% y 50%, temperatura entre 10°C y 35°C.

RETIRADA Y ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Los implantes del Sistema Dynam'X estan pensados para
que permanezcan en el cuerpo del paciente durante toda su

vida. Si un cirujano toma la decisién de retirar el dispositivo,
debe tener en cuenta factores tales como el riesgo para el
paciente del procedimiento quirdrgico adicional, asi como
la dificulta de retirarlo. Sin embargo, si por causas médicas
0 no es necesario retirar el dispositivo el procedimiento de
eliminacion debe realizarse de acuerdo con los protocolos y
requisitos locales del hospital.

El procedimiento de retirada del implante se puede realizar
tanto con el Soporte del Implante (dispositivo fijador) o con
la Herramienta de Universal de Extraccion de Implantes me-
diante una rotacion en sentido horario con respecto al im-
plante. La Herramienta Universal de Extraccion de Implantes
se encuentra disponible a peticion del interesado. Péngase
contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de Syntropiq
antes de la revision de la cirugia. Tenga cuidado de no em-
pujar el implante hacia delante. Se puede utilizar un martillo
deslizante o un mazo ranurado junto con el Dispositivo Fija-
dor o la Herramienta de Extraccion para extraer el implante
deseado. Para utilizarlo, aplique una fuerza ascendente en
el martillo deslizante. Repitalo hasta retirar el implante del
espacio del disco intervertebral.

Se puede utilizar un osteotomo en la superficie entre el Im-
plante y los extremos para retirar la construccion. Se reco-
mienda el uso de la distensién para permitir un acceso facil
a la superficie implante/extremo.

IMPORTANTE

Como con todo implante ortopédico, los compo-
nentes del Sistema Vertebral Dynam’X no se de-
ben volver a procesar o usar jamas, bajo ninguna
circunstancia.

GARANTIA Y QUEJAS SOBRE EL PRODUCTO

Se garantiza que cada producto vertebral de Syntropiq esta
libre de defectos en la mano de obra y en los materiales
cuando se usa correctamente para el propdsito previsto.
Cualquier implante o instrumento entregado por Syntropiq
que demuestre ser defectuoso sera reemplazado o reparado,
a discrecion de Syntropig, sin cargo alguno.

Cualquier cliente o usuario que tenga alguna queja o que
haya experimentado alguna disconformidad con la calidad,
durabilidad y confiabilidad del producto debe informar a Syn-
tropiq o su Distribuidor. Al presentar una queja, comunique el
nombre del componente (s), nimero de pieza, nimero (s) de
lote, sunombre y direccion, la descripcion de la queja. Haga
llegar el informe directamente a Syntropiq o su Distribuidor.
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SERVICIO AL CLIENTE

Syntropiq ofrece informacion adicional sobre el Sistema Ver-
tebral Dynam’X o cualquier otro sistema vertebral. También
puede ponerse en contacto con su representante de ventas
local de Syntropiq.

Cantidad

DEUTSCH

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN DES
INTERNEN STABILISIERUNGSSYSTEMS VON SYNTROPIQ
Die Implantate des Systems Dynam‘X dienen priméar dazu,
eine solide Struktur fiir eine knécherne Verbindung zu bie-
ten, den Abstand zwischen den Wirbelkorpern nach einer
Diskektomie stabil zu halten, wéhrend die kndcherne Fusion
entsteht, und eine maximale Verbindungsflache zu schaffen.
Verschiedene Modelle und GréBen von Implantaten stehen
zur Verfigung und kénnen passend zur OP-Methode, der/
den OP-Ebene(n) sowie der Erkrankung und individuellen
Anatomie des Patienten ausgewédhlt werden. Um das Kno-
chenwachstum zu unterstiitzen, sollte der Cage des Systems
Dynam‘X mit Knochenmaterial gefiillt werden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

UND PATIENTENPOPULATION

Das System Dynam’X ist fiir interkorporelle Fusionsverfah-
ren bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett gedacht, die
sechs Monate konservativer Therapie durchlaufen haben. Die
endgiiltige Entscheidung fiir die Anwendung des Dynam’'X
Systems muss immer von erfahrenen Chirurgen getroffen
werden, die sich sehr gut mit Wirbelsaulenoperationen aus-
kennen. Die bestimmungsgemé&Be Verwendung ist der Erhalt
des Abstands zwischen den Wirbelkorpern und eine struk-
turelle Unterstiitzung bei Belastung wahrend des Heilungs-
prozesses sowie eine Unterstiitzung der Fusion. Die Dynam’X
Cages sind Implantate, die zusé&tzlich zu posteriorem, ante-
riorem, oder lateralem Osteosynthesematerial eingesetzt
werden. Sie diirfen NICHT unabhé&ngig von diesem verwendet
werden.

BESCHREIBUNG

Das Dynam’X System wurde fiir die Spondylodese entwickelt.
Es besteht aus Cages in verschiedenen GréBen und Formen.
Die Hauptkonstruktion der gesamten Produktfamilie basiert
auf demselben Konzept:

« Fester Titanrahmen, der allen Kréften, die wahrend
der Aktivitdten des Patienten auf die Wirbels&ule wirken,
standhalt und sie Gbertragt.
« Mehrfach angereichertes Titangitter fiir einen
direkten Kontakt zwischen dem Implantat und
den Wirbelendplatten, um die Biomechanik der
Knochenfusion basierend auf dem Wolffschen Gesetz
zu unterstiitzen.
Das System besteht aus den Modellen interkorporeller Pro-
dukte, die im Folgenden mit ihrer bestimmungsgemé&Ben An-
wendung und der Wirbelséulenebene angegeben sind:

1. Modell Aries und das zugehérige Instrumentenset
fiir die Distraktion, Diskektomie, Bemessung,
Befiillung mit Knochenmaterial und das Einsetzen des
Aries-Produktes bei einer Operation zur anterioren
zervikalen Diskektomie und Fusion (ACDF), in folgenden
Ausfiihrungen: 10 Flach, 11 Anatomisch, 12 Flach
ausgehohlt, 13 Anatomisch ausgehéhlt, 30 Flach
trabekular, 31 Anatomisch trabekular
2. Modell Perseus und das zugehdrige Instrumentenset
fur die Distraktion, Diskektomie, Bemessung,
Befiillung mit Knochenmaterial und das Einsetzen des
Perseus-Produktes bei einer Operation zur posterioren
interkorporellen lumbalen Fusion (PLIF), in folgenden
Ausfiihrungen: 20 Anatomisch, 24 Ausgehghlt,
40 Trabekular
3. Modell Taurus und das zugehérige Instrumentenset fiir
die Distraktion, Diskektomie, Bemessung, Befiillung
mit Knochenmaterial und das Einsetzen des Taurus-
Produktes bei einer Operation zur transforaminellen
posterioren interkorporellen lumbalen Fusion
(TLIF), in folgenden Ausfiihrungen: 21 Anatomisch,
25 Ausgehdhlt, 41 Trabekular
4. Modell Andromeda und das zugehérige Instrumentenset
fir die Distraktion, Diskektomie, Bemessung, Befiillung
mit Knochenmaterial und das Einsetzen des Andromeda-
Produktes bei einer Operation zur anterioren
interkorporellen lumbalen Fusion (ALIF), in folgenden
Ausfiihrungen: 23 Anatomisch, 27 Ausgehéhlt,
43 Trabekular
5. Modell Ursus und das zugehdrige Instrumentenset fir
die Distraktion, Diskektomie, Bemessung, Befiillung
mit Knochenmaterial und das Einsetzen des Ursus-
Produktes bei einer Operation zur unilateralen
interkorporellen lumbalen Fusion (ULIF), in folgenden
Ausfiihrungen: 22 Anatomisch, 26 Ausgehéhlt,
42 Trabekular
Die Modellauswahl hangt von der Entscheidung des Arztes
beziiglich der Art der Behandlung der Wirbelsaulenerkran-
kung ab. Die Zusammensetzung von Implantaten kann ab-
hangig von den anatomischen Bedingungen und der Ent-
scheidung des Arztes abweichen. Produktbroschiiren und
Operationstechniken missen recherchiert und analysiert
werden, bevor ein geeignetes Implantat (richtiges Modell
und richtige GréBe) und sein Zubehor ausgewédhlt wird, um
eine sichere Kombination zu erhalten.
Die Komponenten des Dynam’X Systems diirfen NICHT in
direktem Kontakt zu anderen Spinal- oder Osteosynthese-
systemen verwendet werden. Verwenden SIE NIEMALS eine
Kombination aus Titanimplantat und Edelstahlimplantat
im selben Aufbau. Jede Verwendung von Komponenten des
Dynam’X Systems in Kombination mit anderen Systemen
oder anderen Herstellern entbindet Syntropiqg von jeglicher
Haftung.
Die Komponenten des Dynam’X Systems diirfen unter keinen
Umstanden wiederverwendet werden.

MATERIALIEN

Das gesamte System besteht aus medizinischem Titan oder
einer Titanlegierung Ti-6Al-4V ELI, die in den Normen ISO
5832-3 oder ASTM F3001-14 oder ASTM F136-13 beschrie-
ben sind. Syntropiq garantiert lediglich, dass alle Produkte
gemaB einer der oben genannten Materialspezifikationen ge-
fertigt wurden. Andere ausdriickliche oder stillschweigende
Garantien werden nicht gegeben. Weitere Informationen fin-
den Sie in der Syntropig-Produktbroschiire.

INDIKATIONEN

Das Dynam’X System ist fiir die interkorporelle Fusion an der
Hals-, Brust und Lendenwirbelsdule bei folgenden Indikatio-
nen ausgelegt:

1. Degenerative Bandscheibenerkrankung.

2. Spinalstenose.

3. Spondylolisthese.
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Revisionsoperation bei fehlgeschlagener
Bandscheibenoperation oder progressiven
degenerativen Diskopathien.

5. Bandscheiben- oder Nervenkompression.

Pseudoarthrose.
7. Instabilitat der Bewegungssegmente.
KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen sind unter anderem:

1. Risiko einer Infektion oder bestehende Infektion, Fieber
oder Entziindung.

2. Ubergewicht.

3. Schwangerschaft.

4. Psychische Erkrankung.

5. Allergie auf einen chemischen Bestandteil (insbesondere
Aluminium, Titan, Vanadium).

6. Anatomische, medizinische oder chirurgische

Bedingungen, bei denen der potenzielle oder
beabsichtigte Nutzen der Anwendung von
Spinalimplantaten nicht gegeben ist.

7. Erkrankungen von Knochen, Gelenken oder Béndern
wie zum Beispiel: Osteopenie, Knochenresorption,
Osteomalazie. Osteoporose ist eine relative
Kontraindikation und muss vor der Operation sorgfaltig
abgewogen werden.

8. Die GroBe, Form oder Verankerungsfunktion des
Implantats ist unter Umstanden nicht ausreichend,
um die erwarteten klinischen Ergebnisse zu erreichen.

9. Kombination von Implantaten mit Produkten anderer

Hersteller oder anderen Befestigungssystemen.

. Potenzielles Risiko einer unerwarteten Zerstoérung

der Anatomie des Patienten, Beeinflussung
neurologischer, funktionaler oder anderer Defizite.

. Jedes Risiko einer mangelnden Bereitschaft des

Patienten, postoperative Anweisungen zu befolgen.

12. Alle anderen Bedingungen, die nicht unter Indikationen

beschrieben sind.

o

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen, die nach der Wirbelsaulenopera-

tion mit oder ohne Instrumentierung auftreten kénnen, sind

unter anderem:

1. Desintegration, Biegung und/oder Bruch einer oder aller
Systemkomponenten.

2. Migration von Systemkomponenten.

3. Druck auf die Haut durch Teile der Komponenten bei
Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung.

4. Gewebe- oder Nervenschaden durch falsche
Positionierung von Implantaten oder Instrumenten.

5. Dura-Leck, -Deformation oder -Beschadigung.

6. Neurologische Storungen und/oder physiologische
Stérungen wie Parasthesie, Radikulopathie, Paralyse,
Hyperasthesie oder andere mit Operationen assoziierte
Stérungen durch die Anéasthesie.

7. Infektionen.

Verlust der Blasenfunktionen.

9. Permanente oder temporédre oder fortschreitende
sexuelle Funktionsstérungen.

10. Postoperative Veranderung der Kérperkrimmung,

Veranderung des physiologischen BewegungsausmaBes.

. Pseudoarthrose oder keine Fusion oder verzogerte

Fusion.

12. Knochenverlust, iibermaBiges Knochenwachstum
oder andere Knochenfehlbildungen.

13. Permanente oder temporare Schwierigkeiten oder
Unfahigkeit, Alltagstatigkeiten auszufiihren.

14. Anderung des mentalen Verhaltens.

15. Permanente, temporare oder fortschreitende
Atemprobleme.

16. Permanente, temporére oder fortschreitende
Beeintréchtigung oder Stérung des kardiovaskularen
Systems.

17. Tod.

In manchen Féllen sind unter Umsténden ein oder mehrere

weitere chirurgische Eingriffe notwendig, um potenzielle un-

erwiinschte Komplikationen zu korrigieren oder zu @ndern.

WARNHINWEISE
f Die Effektivitat und Sicherheit der interkorporellen

©

Fixation ist nur bei bestimmten Bedingungen mit

einer deutlichen Instabilitat gegeben, die eine von
einem Medizinprodukt unterstiitzte Fusion erfordern. Das
Produkt kann bei einer mechanischen Instabilitat wie Defor-
mitét, Fraktur, Gleitwirbel, Dislokation, Tumor oder Pseudo-
arthrose unterstiitzend wirken. Die Effektivitat und Sicher-
heit bei anderen Erkrankungen sind unbekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Dynam’X Cages sind Implantate, die zusétzlich zu post-
eriorem, anteriorem, oder lateralem Osteosynthesematerial
eingesetzt werden. Sie diirfen NICHT unabh&ngig von diesem
verwendet werden. Der Einsatz von Pedikelschrauben, Plat-
ten, Staben und/oder Cages muss durch erfahrene Chirur-
gen erfolgen, die in der Verwendung des Dynam’X Systems
speziell geschult sind.
Da die Implantate Dynam’X T mit zuséatzlichem Befestigungs-
material verwendet werden miissen, muss beim Einsetzen
der Verankerungsplatten vorsichtig vorgegangen werden,
um das Risiko eines Kontakts der Verankerungsplatten mit
dem iibrigen Osteosynthesematerial (z. B. Pedikelschrauben)
zu begrenzen.
Da es sich um ein technisch anspruchsvolles Verfahren han-
delt, bei dem das Risiko einer schweren Verletzung des Pa-
tienten besteht, darf die Implantation des Dynam’X Systems
nur durch erfahrene Wirbelsdulenchirurgen erfolgen, die in
der Anwendung des Systems speziell geschult sind und die
aktuelle Gebrauchsanweisung kennen. Vor dem klinischen
Einsatz miissen dem Chirurgen alle Aspekte des chirurgi-
schen Eingriffs und die Grenzen des Systems bekannt sein.
Das Produkt wird ausschlieBlich zur Verwendung durch Chi-
rurgen empfohlen, die mit prdoperativen MaBnahmen und
chirurgischen Techniken, VorsichtsmaBnahmen und poten-
ziellen Risiken von Wirbelsgulenoperationen vertraut sind.
Die Kenntnis der chirurgischen Techniken, die Auswahl des
passenden Implantats sowie die pra- und postoperative Be-
handlung des Patienten sind essentiell fiir einen erfolgrei-
chen Ausgang der Operation.
Das Fixationssystem und/oder das Cage-System diirfen nicht
als einzige Stiitze der Wirbelsdule betrachtet werden. Kein
Implantat kann das Kérpergewicht ohne die Unterstiitzung
der Knochen tragen. Deshalb kdnnen mit der Zeit Biegungen,
Briiche, Ablgsungen oder Desintegration auftreten. Erfolg-
reiche Ergebnisse sind nicht immer erreichbar. Faktoren wie
eine ordnungsgemdBe pra- und postoperative Behandlung,
umfassende Kenntnis der chirurgischen Techniken, Auswahl
der passenden GroBe und Art des Implantats sind bei der Be-
handlung besonders wichtig. Bei libergewichtigen Patienten,
Rauchern und Patienten mit starkem Alkoholkonsum be-
steht das Risiko, dass keine Fusion erfolgt. Auch Patienten
mit einer schwachen Muskulatur oder Knochenstruktur oder
Storungen des Nervensystems sind schlechte Kandidaten fiir
eine Fusion. Vor, wahrend oder nach der Operation kénnen
Rontgen-, CT- oder andere invasive diagnostische Unter-
suchungen erforderlich sein, um die Positionierung der Im-
plantate oder die Anatomie des Patienten zu tiberpriifen oder
andere Korrekturen an Implantaten oder dem Patienten vor-
zunehmen.
Die Auswahl des passenden Implantats fiir den Patienten be-
ziiglich GréBe, Form oder Konstruktion ist entscheidend fiir
eine erfolgreiche Operation. Die richtigen Implantate und der
richtige Umgang mit den Instrumenten sind essentiell. Uber-
mé&Bige Biegung oder Verformung muss vermieden werden.
Scharfe Kanten, Biegewechsel, Kratzer oder Kerben kénnen
innere Spannungen erzeugen, die die Implantate oder die
Konstruktion schwéachen kénnen. In manchen Fallen kdnnen
degenerative Erkrankungen zum Zeitpunkt der Implantation
so weit fortgeschritten sein, dass die erwartete Lebensdauer
des Implantats deutlich geringer ist. In solchen Fallen diirfen
orthopédische Produkte nur als Verzégerungstechnik oder
temporare Entlastung betrachtet werden.

Nicht-klinische Testa haben ergeben, dass das Cage-System

Dynam’X bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Pro-

dukt kann sicher in einem MR-System gescannt werden, wenn

folgende Bedingungen erfiillt sind:

+ Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 3,0 T

* Maximaler Raumfeldgradient von 3.000 Gauss/cm
(30 T/m)

* Maximale fiir das MR-System angegebene, iiber den
gesamten Kdrper gemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2 W/kg (First Level Controlled Operating
Mode)

Unter den oben angegebenen Bedingungen wird erwartet,

dass das Cage-System Dynam’X einen maximalen Tempera-

turanstieg von weniger als 5°C nach 15 Minuten kontinuier-
lichen Scannens verursacht.

Vor MRT-Untersuchungen muss das technische Personal

uber das Modell des/der Dynam’X-Implantats/Implantate

und die anatomische(n) Region(en) der Implantation infor-
miert werden.

WICHTIG

Alle nétigen Informationen tber Operation, poten-
A zielle Risiken, Vorteile und Komplikationen miissen

dem Patienten vor der Operation mitgeteilt werden.

Besprechen Sie mit dem Patienten vor der OP alle
Allergien oder andere Reaktionen auf die chemischen Be-
standteile der Implantate (insbesondere Aluminium, Titan,
Vanadium).

PRAOPERATIV

1. Nur Patienten, die die unter ,Indikationen*
beschriebenen Kriterien erfiillen, kommen in Frage.

2. Der Zustand des Patienten muss vor der Operation
tberpriift werden. Alle erforderlichen diagnostischen
Verfahren miissen durchgefiihrt werden.

3. Die erforderlichen und passenden Implantate und
Instrumente missen beschafft werden und wahrend der
Operation zur Verfiigung stehen.

4. Alle Implantate, Instrumente und andere Komponenten
miissen vor dem Einsatz gereinigt und sterilisiert
werden. Implantate, Instrumente oder Komponenten,
die als steril geliefert werden, missen vor der Operation
auf Sterilitat und Verfallsdatum gepriift werden.

5. Implantate und Instrumente miissen unter bestimmten
Bedingungen gelagert werden, um die Sterilitat und
den Schutz vor Verunreinigungen oder korrosiven
Umgebungen zu gewédhrleisten.

6. Es wird empfohlen, dass dem gesamten Personal,
das irgendwelche mechanische Komponenten des
Systems handhabt, alle Komponenten vor dem Einsatz
bekannt sind.

INTRAOPERATIV

1. Beider Arbeit in der Nahe des Riickenmarks
und der Nervenwurzeln muss auBerst vorsichtig
vorgegangen werden.

2. Wenn maglich oder erforderlich muss ein intraoperatives
Diagnosesystem eingesetzt werden, um die Operation
zu erleichtern.

3. Vorder Implantation des Cages des Dynam’X-Systems
miissen die Wirbelplatten sorgféltig vorbereitet werden,
wobei darauf geachtet werden muss, die Substantia
compacta nicht zu beschadigen, um ein Absinken
des Implantats zu vermeiden.

4. Briiche, Verbiegungen, Kratzer durch Abrutschen,
die Ablésung von Teilen oder die unsachgemé&Be
Verwendung eines Implantats oder Instruments
wahrend der Operation kann zu Verletzungen des
Personals oder des Patienten fiihren.

5. Esist sehr wichtig die chirurgische Technik genau
zu befolgen. Die ordnungsgemaBe Anwendung von
Instrumenten oder Implantaten kann die Operation
erleichtern.

6. Vor dem VerschlieBen des Weichgewebes die Position,
die geometrischen Beziehungen und die Befestigungs-,
Anzugs- oder Montageschritte aller Schrauben,
Muttern und anderen Befestigungsmittel erneut priifen.
Bilddiagnostik ist in dieser Phase sehr empfehlenswert.

POSTOPERATIV

Die postoperativen Anweisungen und Warnhinweise, die der

Arzt dem Patienten gibt, und die entsprechende Compliance

des Patienten sind extrem wichtig.

1. Der Patient muss detaillierte Anweisungen zum Einsatz
und zu den Grenzen des Produkts erhalten.

2. Der Patient muss dazu angehalten werden, Stiirze oder
plétzliche Anderungen der Position der Wirbelsaule
zu vermeiden.



3. Der Patient muss vor dieser Méglichkeit gewarnt und
angewiesen werden, physische Aktivitaten, besonders
Hebe- und Drehbewegungen, einzuschranken und
an keinerlei sportlichen Aktivitaten teilzunehmen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden wéahrend
der Heilungsphase der Knochen keinen Tabak zu rauchen
oder Nikotinprodukte zu verwenden, keinen Alkohol

zu konsumieren und keine nicht-steroidalen oder
entziindungshemmenden Medikamente wie Aspirin
einzunehmen.

4. Als VorsichtsmaBnahme sollten prophylaktische
Antibiotika in Betracht gezogen werden, wenn
Patienten mit Implantaten sich weiteren Operationen
unterziehen (z. B. Zahnoperationen). Dies gilt
besonders fuir Hochrisikopatienten.

5. Entnommene Produkte miissen so behandelt werden,
dass eine Wiederverwendung bei anderen Operationen
nicht moglich ist. Wie alle orthopéadischen Implantate
diirfen auch die Komponenten des Dynam’X Systems
niemals und unter keinen Umsténden wiederverwendet
werden.

VERPACKUNG

Das Dynam’X System wird steril geliefert. Alle Komponenten
des Implantats mussen in ihren Originalverpackungen auf-
bewahrt werden. Alle Produkte miissen sorgsam behandelt
werden. Nicht bestimmungsgemaBe Verwendung oder Hand-
habung kann zur Beschadigung und/oder méglichen Fehl-
funktionen des Produkts fiihren.

Vor dem Einsatz miissen die Sterilitdt und das Verfallsdatum
gepriift werden.

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Sterilitat
abgelaufen ist.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bescha-
digt ist.

AUFBEREREITUNG DER INSTRUMENTE

Wéhrend des Implantationsvorgangs diirfen nur die mitge-
lieferten Syntropig-Originalinstrumente verwendet werden.
Vor jedem chirurgischen Eingriff sind alle Instrumente dem
in der Gebrauchsanweisung fiir Syntropig-Instrumente be-
schriebenen Aufbereitungsverfahren zu unterziehen bzw. vor
der Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
nach etablierten Krankenhausverfahren zu reinigen.

LAGERUNG

Die Komponenten des Dynam’X Systems missen vor der
Lagerung komplett trocken sein und vorsichtig gehandhabt
werden, um eine Beschadigung zu vermeiden. In gekenn-
zeichneten Fachern lagern und in Bereichen, die Schutz vor
Staub, Insekten, chemischen Dampfen und extremen Ande-
rungen von Temperatur und Luftfeuchtigkeit bieten.

Sterile Teile missen in der Originalverpackung gelagert und
vor Beschadigung geschiitzt werden. Bitte halten Sie bei der
Lagerung folgende Parameter ein: relative Luftfeuchtigkeit
zwischen 20% und 50%, Temperatur zwischen 10°C und
35°C.

ENTFERNUNG UND ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Die Implantate des Dynam’X Systems sind dafiir ausgelegt,
im Korper des Patienten zu bleiben. Wenn ein Chirurg ent-
scheidet, das Produkt zu entfernen, miissen Faktoren wie das
Risiko einer zusatzlichen Operation fiir den Patienten sowie
die Schwierigkeit der Entfernung in Betracht gezogen wer-
den. Wenn es jedoch medizinische oder nicht medizinische
Griinde fiir die Entfernung des Produkts gibt, muss es ent-
sprechend den lokalen Anforderungen und Richtlinien des
Krankenhauses entsorgt werden.

Die Entfernung des Implantats kann entweder mit dem Im-
plantathalter (Einbringhilfe) oder einem Universalinstrument
zur Implantatentfernung durch eine Drehung im Uhrzeiger-
sinn zum Implantat durchgefiihrt werden. Das Universalins-
trument zur Implantatentfernung ist auf spezielle Anfrage
erhaltlich. Bitte wenden Sie sich vor einer Revisionsoperation
an den Kundendienst von Syntropiq. Achten Sie darauf, das
Implantat nicht nach vorne zu schieben. Zum Entfernen des
Implantats kann auf Wunsch ein Schlag- oder Schlitzhammer
in Verbindung mit der Einbringhilfe oder dem Implantatent-
fernungsinstrument verwendet werden. Wenden Sie eine
nach oben gerichtete Kraft auf den Schlaghammer an. Wie-
derholen Sie die Bewegung, bis das Implantat aus dem Band-
scheibenraum entfernt ist.

Zwischen Implantat und Endplatten kann ein Osteotom zum
Losen der Konstruktion verwendet werden. Um einen leichte-
ren Zugang zur Schnittstelle Implantat/Endplatte zu ermdg-
lichen, wird Distraktion empfohlen.

WICHTIG

Wie alle orthopadischen Implantate diirfen auch
die Komponenten des Dynam’X Systems niemals
und unter keinen Umstanden wiederaufbereitet
oder wiederverwendet werden.

GARANTIE UND REKLAMATIONEN

Fur alle Wirbelsaulenprodukte garantiert Syntropiq die
Freiheit von Verarbeitungs- und Materialfehlern, sofern sie
ordnungs- und bestimmungsgemaB verwendet werden. Alle
Implantate oder Instrumente, die von Syntropiq geliefert
werden und sich als defekt erweisen, werden nach dem Er-
messen von Syntropiq kostenlos ersetzt oder repariert.
Kunden oder Anwender, die Beanstandungen haben oder mit
der Qualitat, Haltbarkeit oder Zuverlassigkeit des Produkts
unzufrieden sind, sollten sich an Syntropiq oder den Handler
wenden. Geben Sie bei einer Reklamation bitte den Namen
des/der Komponente(n), die Teilenummer, die Chargennum-
mer(n), Ihren Namen und Ihre Adresse sowie den Grund der
Reklamation an. Schicken Sie den Bericht direkt an Syntropiq
oder den Handler.
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KUNDENSERVICE

Zusatzliche Informationen iiber das Dynam’X System oder
andere Systeme erhalten Sie bei Syntropiq. Sie kdnnen auch
Ihren Handelsvertreter von Syntropiq vor Ort kontaktieren.

TALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI IMPIANTI DEL
SISTEMA DI STABILIZZAZIONE INTERNA DELLA SOCIETA
SYNTROPIQ

Gli impianti del sistema Dynam’X sono dispositivi la cui fun-
zione primaria & di fornire una struttura solida all’innesto,
permettendo cosi la stabilizzazione dell’altezza tra le verte-
bre dopo una discectomia, durante il periodo di “accomoda-
mento” dell’innesto, e la creazione della superficie massima
di fusione. Gli impianti sono disponibili in vari modelli e di-
mensioni corrispondenti all’approccio operativo, al livello/
livelli dell’'operazione, agli aspetti patologici e alle caratte-
ristiche anatomiche individuali del paziente. La gabbia del
sistema Dynam’X deve essere riempito con I'innesto osseo
per favorire la crescita delle ossa.

SCOPO D’USO E GRUPPI DI PAZIENTI

Il sistema Dynam’X ¢ indicato per I'esecuzione della fusione
intervertebrale in pazienti con scheletro formato, che hanno
completato sei mesi di trattamento non chirurgico. La deci-
sione finale per quanto riguarda I'uso del sistema spinale Dy-
nam’X deve essere sempre presa da un chirurgo esperto con
una vasta conoscenza della chirurgia spinale. La destinazio-
ne d’'uso & il ripristino dell’altezza dei dischi intervertebrali,
la fornitura di supporto strutturale in caso di carico durante
il processo di guarigione e favorire il processo di fusione.
Le gabbie Dynam’X sono impianti aggiuntivi dei sistemi di
fissaggio posteriore o anteriore o laterale che NON VANNO
usate da sole.

DESCRIZIONE

1l sistema spinale Dynam’X & progettato per I'artrodesi ver-
tebrale. E costituito da gabbie di varie dimensioni e forme.
La struttura principale di molti di questi prodotti si basa sullo
stesso concetto:

« telaio solido in titanio che contiene e trasmette tutte
le forze che si generano nella colonna vertebrale del
paziente durante le sue attivita.
« reticolato in titanio che offre un contatto diretto
tra I'impianto e i dischi vertebrali finali secondo
la biomeccanica della fusione ossea in base alla legge
di Wolf.
Il sistema & compatibile con i seguenti modelli di dispositivi
intervertebrali con i relativi approcci di applicazione e livelli
della colonna vertebrale:

1. Il modello Aries e i relativi strumenti progettati
per distrazioni, discectomie, dimensionamento,
compressione degli innesti e inserimento del dispositivo
Aries durante la discectomia ed artrodesi cervicale
per via anteriore (ACDF) sono disponibili nelle
versioni seguenti: 10 piatto, 11 anatomico, 12 cavo
piatto, 13 cavo anatomico, 30 trabecolare piatto,
31 trabecolare anatomico

2. Il modello Perseus e i relativi strumenti progettati
per distrazioni, discectomie, dimensionamento,
compressione degli innesti e inserimento del dispositivo
Perseus durante la fusione lombare intervertebrale
posteriore (PLIF) sono disponibili nelle sequenti
versioni: 20 anatomico, 24 cavo, 40 trabecolare

3. Il modello Taurus e i relativi strumenti progettati
per distrazioni, discectomie, dimensionamento,
compressione degli innesti e inserimento del dispositivo
Taurus durante la fusione lombare intervertebrale
transforaminale (TLIF) sono disponibili nelle seguenti
versioni: 21 anatomico, 25 cavo, 41 trabecolare

4. Il modello Andromeda e i relativi strumenti progettati
per distrazioni, discectomie, dimensionamento,
compressione degli innesti e inserimento del dispositivo
Andromeda durante la fusione lombare intervertebrale
anteriore (ALIF) sono disponibili nelle seguenti versioni:
23 anatomico, 27 cavo, 43 trabecolare

5. Il modello Ursus e i relativi strumenti progettati
per distrazioni, discectomie, dimensionamento,
compressione degli innesti e inserimento del dispositivo
Ursus durante la fusione lombare intervertebrale
unilaterale (ULIF) sono disponibili nelle seguenti
versioni: 22 anatomico, 26 cavo, 42 trabecolare
La scelta del modello dipende dalla decisione del medico sul-
le modalita di approccio al trattamento della patologia della
colonna vertebrale. La composizione degli impianti puo va-
riare a seconda delle condizioni anatomiche e a discrezione
del medico. Prima di scegliere gli impianti adeguati (compre-
se le dimensioni e il modello corretti) ed i loro accessori, con-
sigliamo di leggere e analizzare gli opuscoli dei prodotti e le
tecniche chirurgiche per scegliere una combinazione sicura.
I componenti del sistema spinale Dynam’X NON DEVONO
entrare in contatto diretto con altri sistemi di fissaggio
o spinali. Nell’ambito di un’unica struttura, NON COLLEGARE
I'impianto in titanio ad un impianto realizzato in acciaio inos-
sidabile. Qualsiasi utilizzo di qualsiasi componente del siste-
ma spinale Dynam’X con altri sistemi o sistemi di altri produt-
tori esonera la societa Syntropiq da qualsiasi responsabilita.
Nessun componente del sistema spinale Dynam'X deve esse-
re mai utilizzato piu volte.

MATERIALI
Lintero sistema é costituito da titanio medico o dalla lega di
titanio Ti-6Al-4V ELI come descritto nelle norme ISO 5832-3
0 ASTM F3001-14 o ASTM F136-13. L'azienda Syntropiq ga-
rantisce solo che tutti i dispositivi sono realizzati con uno
dei materiali di cui sopra. Non sono concesse altre garanzie,
espresse o implicite. Per ulteriori informazioni, consultare
I'opuscolo che accompagna questo prodotto della Syntropiq.
INDICAZIONI
Il sistema spinale Dynam’X & stato progettato per la fusione
intervertebrale della colonna cervicale, toracica e lombare
nelle seguenti indicazioni:
1. Malattie degenerative dei dischi intervertebrali.
2. Stenosi spinale.
3. Spondilolistesi.
4. Operazione di revisione di un intervento chirurgico
non riuscito sui dischi intervertebrali o discopatia
degenerativa progressiva.
5. Compressione dei dischi intervertebrali o delle radici
nervose della colonna vertebrale.

6. Pseudoartrosi.
7. Instabilita dei segmenti motori.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni sono, tra le altre, le seguenti:

1. Rischio diinfezione o di sviluppo di un’infezione,
febbre o infammazione.

2. Obesita.

3. Gravidanza.

4. Malattia mentale.

5. Allergia a qualsiasi sostanza chimica (in particolare
alluminio, titanio, vanadio).

6. Qualsiasi condizione anatomica, medica o chirurgica

che potrebbe precludere i benefici possibili o auspicabili
dell'introduzione di impianti spinali.

7. Malattie delle ossa, articolazioni o legamenti, come,

tra le altre, osteopenia, riassorbimento osseo
compromesso e osteomalacia. L'osteoporosi & una
controindicazione relativa e prima dell’intervento
chirurgico deve essere valutata con attenzione.

8. Ladimensione e la forma degli impianti e la funzionalita

dell’ancoraggio potrebbero non bastare per conseguire
i risultati clinici attesi.

9 Lacombinazione di impianti con impianti di altri

produttori o altri sistemi di fissaggio.

10. Rischio potenziale di distruzione anatomica inaspettata,
interferenza con deficit neurologici, funzionali o di altro
tipo.

. Qualsiasi rischio che il paziente non sara disposto
a correre secondo le istruzioni post-operatorie.

12. Eventuali ulteriori indicazioni non descritte.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

I possibili eventi avversi che possono verificarsi dopo gli in-
terventi chirurgici alla colonna vertebrale con o senza stru-
menti includono, tra I'altro, le sequenti situazioni:

1. Disintegrazione, curvatura e/o rottura di qualsiasi
componente del sistema.

2. Migrazione di qualsiasi componente del sistema.

3. Pressione di parti dei componenti sulla pelle in pazienti
con componenti non adeguatamente coperti da tessuti.

4. Danni ai tessuti o ai nervi causati dalla posizione
impropria e dal posizionamento errato di impianti
o strumenti.

5. Crepe, deformazioni o danni alla pachimeninge.

6. Disfunzione neurologica e/o fisiologica come ad es.
parestesia, radicolopatia, paralisi, iperestesia o altre
condizioni relative alla somministrazione di anestesia
per la chirurgia generale.

7. Infezioni.

8. Malattie dell'apparato urinario.

9. Disfunzione sessuale permanente, temporanea
o in via di sviluppo.

10. Alterazione post-operatoria della curvatura della
colonna vertebrale, alterazione del raggio d’azione
fisiologico del movimento.

11. Pseudoartrosi, assenza di fusione o fusione ritardata.

12. La perdita o crescita eccessiva di tessuto osseo e altre
malformazioni scheletriche.

13. Limitazioni permanenti o temporanee allo svolgimento
delle attivita quotidiane o I'incapacita di eseguirle.

14. Alterazione della salute mentale.

15. Problemi respiratori permanenti, temporanei
o emergenti.

16. Deterioramento permanente, temporaneo o
emergente delle funzioni cardiovascolari o disfunzione
cardiovascolare.

17. Morte.

In alcuni casi pud/possono essere necessario/i un ulteriore/i

intervento/i chirurgico/iin modo da correggere la condizione

o potenziali eventi avversi.

AVVERTENZE

1l fissaggio intervertebrale & efficace e sicuro solo
A per alcune condizioni mediche caratterizzate da

instabilita significativa che richiede la fusione sup-
portata da un dispositivo medico. Questo dispositivo pud
agire da supporto in casi di instabilita meccanica come de-
formazioni, fratture, listesi, lussazioni, tumori e pseudoar-
trosi. Lefficacia e |a sicurezza di tutte le altre condizioni me-
diche non sono note.

MISURE DI SICUREZZA

Le gabbie Dynam’X sono impianti aggiuntivi dei sistemi
di fissaggio posteriore o anteriore o laterale che NON VAN-
NO usate da sole. Viti peduncolari, piastre, barre e/o gabbie
intervertebrali dovrebbero essere applicate da medici esper-
ti specificatamente addestrati nell’'uso del sistema spinale
Dynam’X.

Poiché gli impianti Dynam’X devono essere utilizzati con
sistemi di fissaggio di supporto, & necessario prestare at-
tenzione durante I'inserimento delle piastre di ancoraggio,
in modo da ridurre il rischio di contatto fra le piastre di an-
coraggio ed altro materiale inserito nella regione spinale (ad
esempio le viti peduncolari).

Poiché si tratta di un processo tecnicamente molto impegna-
tivo, che presenta un notevole rischio di lesioni gravi per il
paziente, I'impianto del sistema Dynam’X dovrebbe essere
effettuato esclusivamente da chirurghi spinali esperti che
hanno seguito corsi specializzati per il corretto utilizzo del si-
stema e che hanno familiarita con queste istruzioni per I'uso.
Prima dell’'uso clinico, il chirurgo deve comprendere a fondo
tutti gli aspetti dell’intervento chirurgico e conoscere tutte
le limitazioni del sistema. Questo prodotto & consigliato per
I'uso solo a chirurghi che hanno familiarita con le tecniche
pre-operatorie e operatorie, le avvertenze e i rischi poten-
ziali associati alla chirurgia spinale. La conoscenza delle
procedure chirurgiche, la corretta scelta dell'impianto e la
sua collocazione, nonché il trattamento del paziente pre-o-
peratorio e post-operatorio sono fattori cruciali per attuare
con successo I'intervento chirurgico.

Il sistema di fissaggio mediante viti spinali, ovvero il sistema
della gabbia intervertebrale, non deve essere considerato
I'unico sostegno della colonna vertebrale. Non ci sono im-
pianti che possano sopportare il carico del peso corporeo
senza il supporto delle ossa. Pertanto, nel corso del tempo,
icomponenti dell’'impianto possono piegarsi, rompersi, allen-
tarsi o disintegrarsi. Non sempre & possibile ottenere risul-
tati positivi. Nel processo di trattamento sono molto impor-
tanti fattori quali le procedure pre-operatorie e operatorie
corrette, la conoscenza completa delle tecniche chirurgiche
e la corretta scelta delle dimensioni e del tipo di impianto.
I pazienti obesi, fumatori e con una storia di abuso di alcol
rischiano una fusione non riuscita dopo I'operazione. Inoltre,
i pazienti con debolezza muscolare o scheletrica o una di-
sfunzione del sistema nervoso non sono candidati adatti alla
fusione spinale. Prima, durante o dopo I'intervento chirurgico
& necessario effettuare I'imaging a raggi X o CT o altri test
diagnostici invasivi per valutare o controllare la posizione
degli impianti o I'anatomia del paziente o qualsiasi altra cor-
rezione dello stato del paziente o degli impianti.

Per il buon esito dell’intervento chirurgico, & necessario
che per il paziente sia eseguita la corretta scelta dei singoli
impianti in termini di tipologia, dimensione o design. E es-
senziale maneggiare correttamente gli impianti e gli stru-
menti chirurgici. Evitare piegature o sagomature eccessive.
1l taglio degli spigoli vivi, le ondulature, i graffi o le tacche
possono causare tensioni interne che indeboliscono gli im-
pianti o I'intera struttura. In alcuni casi, al momento dell'im-
pianto, le malattie degenerative possono essere in una fase
cosi avanzata da ridurre notevolmente il ciclo di vita dell'im-
pianto. In questi casi, i dispositivi ortopedici possono essere
considerati solo un mezzo per rallentare il progresso o per
fornire un sollievo temporaneo.

I test non clinici hanno dimostrato che gli impianti del siste-
ma della gabbia intervertebrale spinale Dynam’X sono utiliz-
zabili in ambiente RM a determinate condizioni. I pazienti con
questo dispositivo possono essere tranquillamente visitati
con il metodo della RM in presenza delle seqguenti condizioni:

+ Campo magnetico staticodi1,5Te3,0T

+ Il massimo gradiente spaziale del campo magnetico
& di 3000 G/cm (30 T/m)

« Iltasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio
sul corpo intero registrato dal sistema della RM & 2 W/kg
(modalita controllata di primo livello).

Sipresume che, nelle condizioni sopra descritte, il sistema del-

la gabbia intervertebrale spinale Dynam’X generi un aumento

massimo della temperatura di 5°C dopo 15 minuti di imaging
continuo.

Prima della risonanza magnetica, gli addetti dovrebbero es-

sere informati sul modello dell'impianto/impianti Dynam’X

e sulla regione anatomica/regioni anatomiche in cui &/sono

posto/i.

IMPORTANTE

Tutte le informazioni necessarie circa I'intervento
A chirurgico, i rischi potenziali, i benefici e gli effetti
collaterali dovrebbero essere comunicate al pa-
ziente prima dell‘intervento chirurgico.
Prima di eseguire I‘'operazione, & necessario chiedere al pa-
ziente I‘eventuale esistenza di allergie o qualsiasi altra rea-
zione ai composti chimici utilizzati per produrre gli impianti
(in particolare alluminio, titanio, vanadio).

PRIMA DELL’OPERAZIONE

1. Loperazione e destinata solo ai pazienti che soddisfano
i criteri descritti nella sezione “Indicazioni”.

2. Prima dell'intervento deve essere esaminato lo stato
di salute del paziente. Dovrebbero essere eseguiti tutti
gli esami diagnostici necessari.

3. Sideve garantire una scorta efficiente ed adeguata
di impianti e strumenti chirurgici e questi devono essere
disponibili durante I'operazione.

4. Tutti gli impianti, strumenti chirurgici e tutti gli altri
componenti devono essere puliti e sterilizzati prima
dell'uso. Per tutti gli impianti, strumenti e componenti
forniti allo stato sterile, prima di effettuare I'intervento
chirurgico & necessario controllare le date di scadenza
valide per la sterilizzazione.

5. Gliimpianti e gli strumenti devono essere conservati
in determinate condizioni, al fine di garantirne la sterilita
e la protezione dalla contaminazione o corrosione.

6. Siconsiglia vivamente di far familiarizzare tutto il
personale con i componenti meccanici del sistema
spinale prima che li utilizzi

DURANTE L'OPERAZIONE

1. Inognicaso & necessario essere particolarmente cauti
nei pressi del midollo spinale e delle radici nervose.

2. Ove possibile, o se la situazione lo richiede, per rendere
piti semplice I'andamento dell’intervento chirurgico,
dovrebbe essere usato il sistema di diagnostica
intraoperatoria.

3. Prima dell'impianto della gabbia del sistema Dynam’X,
devono essere accuratamente preparati i dischi
intervertebrali, in modo che non sia indebolito I'osso
corticale e per evitare un abbassamento dell'impianto.

4. Larottura, la curvatura, i graffi, lo spostamento,
I'allentamento di parti o I'uso improprio di qualsiasi
impianto o strumento durante I'intervento chirurgico
puo causare lesioni al personale di sala O al paziente.

5. Durante I'intervento chirurgico in questione, & molto
importante seguire la procedura operativa corretta.
L'uso corretto di tutti gli strumenti chirurgici e impianti
permette il corretto svolgimento dell’intervento
chirurgico.

6. Prima di chiudere il tessuto molle, dovrebbe essere
eseguito un doppio controllo del posizionamento di tutti
gli impianti, delle posizioni geometriche relative e del
fissaggio, serraggio o posizionamento saldo di tutte
le viti, dadi o altri elementi di fissaggio. In questa fase,
si consiglia vivamente I'uso di dispositivi diagnostici
diimaging.

DOPO L'OPERAZIONE

Le istruzioni e avvertenze comunicate al paziente dal medico

e I'adeguato comportamento del paziente in conformita con

tali istruzioni e avvertenze post-operatorie sono della mas-
sima importanza.

1. Il paziente deve ricevere istruzioni dettagliate sulle
modalita d’uso del dispositivo e sulle sue limitazioni.

2. Il paziente deve essere avvertito che dovrebbe evitare
di cadere o eseguire movimenti improvvisi “a scatti”
nella regione spinale.

3. Il paziente deve essere informato di questa possibilita
e istruito sulle limitazioni delle attivita fisiche,
in particolare movimenti che richiedono il sollevamento
di carichi o movimenti rotatori e qualsiasi attivita
sportiva. Al paziente deve essere sconsigliato il consumo
di tabacco, il fumo e I'uso di prodotti contenenti
nicotina, nonché il consumo di alcol e I'uso di farmaci
antinfiammatori o non steroidei, ad es. I'aspirina,
durante il processo di guarigione dopo I'inserimento
diinnesti ossei.

4. Come misura precauzionale prima che i pazienti con
impianti subiscano ulteriori interventi chirurgici (ad
es. odontoiatrici), puo essere preso in considerazione
il trattamento profilattico con antibiotici, in particolare
in pazienti ad alto rischio.

5. Idispositivi restituiti vanno trattati in modo tale che
il loro riutilizzo in un altro intervento chirurgico non sia
possibile. Cosi come nel caso degli impianti ortopedici,
i componenti del sistema spinale Dynam’X non vanno
in nessun caso riutilizzati.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI

Il sistema spinale Dynam’X & consegnato in stato sterile. Ogni
componente dell'impianto deve essere conservato nella sua
confezione originale. Tutti i prodotti devono essere maneg-
giati con cura e cautela. L'uso o il maneggio improprio del
dispositivo pud causare danni o provocarne il malfunziona-
mento.

Il dispositivo dovrebbe essere sottoposto a doppio control-
lo dello stato della sterilita e della data di scadenza prima
dell'uso.

ATTENZIONE

Nonu

Nonu
RILAVORAZIONE DEGLI STRUMENTI
Solo gli strumenti originali forniti dalla societa Syntropiq de-
vono essere utilizzati durante la procedura di impianto. Pri-
ma di ogni intervento chirurgico, tutti gli strumenti devono
essere sottoposti alla rilavorazione descritta nella sezione
“Istruzioni per I'uso degli strumenti Syntropiq” o essere puli-
ti con metodi ospedalieri collaudati prima della sterilizzazio-
ne e dell'introduzione in un campo chirurgico sterile.

zzare dopo la data di scadenza.
zzare se I'imballaggio & danneggiato.

CONSERVAZIONE

I componenti del sistema spinale Dynam’X dovrebbero es-
sere completamente asciutti prima della conservazione
e vanno maneggiati con estrema cautela per evitare danni.
Conservarli sui supporti appositi e in luoghi che forniscono
protezione da polvere, insetti, vapori chimici e sbalzi estremi
di temperatura e umidita.

Le parti sterili devono essere conservate nella confezione
originale e protette da eventuali danni. Durante la conserva-
zione, osservare i seguenti parametri: umidita relativa tra il
20% e il 50%, temperatura compresa tra 10°C e 35°C.

RIMOZIONE E SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Gli impianti del sistema Dynam’X sono progettati per ri-
manere nel corpo del paziente per tutta la vita. Prima di
decidere di rimuovere il dispositivo, il medico curante deve
tener conto di fattori quali i rischi per il paziente relativi ad
un altro intervento chirurgico e la difficolta di effettuare tale
rimozione. Se, tuttavia, per motivi di salute o per altri motivi,
& richiesta la rimozione del dispositivo, tale rimozione e lo
smaltimento del dispositivo devono essere effettuati in con-
formita con le direttive e i protocolli in vigore nella struttura
medica locale.

La procedura di rimozione dell'impianto puo essere eseguita
utilizzando il portaimpianto o tramite uno strumento univer-
sale per rimuovere gliimpianti girandolo in senso orario verso
I'impianto. Lo strumento universale di rimozione dell'impian-
to & disponibile su richiesta speciale. Si prega di contattare il
servizio clienti Syntropiq prima dell’'operazione di revisione.
Fare attenzione a evitare di spingere I'impianto in avanti. Se
necessario, pud essere utilizzato un impattore con martel-
letto o mazzuola scanalata per rimuovere I'impianto in com-
binazione con il portaimpianto o lo strumento di rimozione.
Per usarlo, applicare forza sull'impattore con il martelletto
rivolto verso I'alto. Ripetere fino a quando I'impianto non vie-
ne rimosso dallo spazio del disco intervertebrale.

Osteostom puo essere utilizzato nel punto di contatto tra
I'impianto e i dischifinali per dividere la struttura. Si consiglia
I'uso della distrazione per consentire un accesso pil facile
al punto di contatto tra impianto e disco finale.

IMPORTANTE

Cosi come nel caso di tutti gli impianti ortopedi-
ci, i componenti del sistema spinale Dynam’X non
vanno in nessun caso riciclati e riutilizzati.

GARANZIA DEL PRODOTTO E RECLAMI

Per ogni prodotto spinale della societa Syntropiq & concessa
una garanzia per i difetti del materiale e della produzione,
a condizione che sia usato correttamente e per lo scopo pre-
visto. Qualsiasi impianto o strumento chirurgico fornito dalla
societa Syntropiq per il quale verra dimostrato un difetto
sara sostituito o riparato a spese della societa stessa.
Qualsiasi cliente o utilizzatore che ha motivi validi per spor-
gere una lamentela o un reclamo o che non & soddisfatto della
qualita, della durata o dell’affidabilita dei prodotti dovrebbe
informare I'azienda Syntropiq o un suo distributore ufficiale.
Al momento della presentazione di un reclamo, si prega di
fornire il nome/i nomi del/dei componente/i, il numero della
parte, il numero/i numeri di lotto/dei lotti, il proprio nome,
cognome e indirizzo e una descrizione del reclamo. Si prega
di inviare il messaggio direttamente alla societa Syntropiq
o ad un suo distributore ufficiale.

SIMBOLI UTILIZZATI
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SERVIZI AI CLIENTI

Ulteriori informazioni sul sistema spinale Dynam’X o su altri
sistemi spinali sono disponibili presso la societa Syntropiq.
E inoltre possibile contattare il rappresentante di vendita lo-
cale della societa Syntropiq.

CESTINA

DULEZITE INFORMACE K IMPLANTATUM ZE SYSTEMU
INTERNI STABILIZACE SPOLECNOSTI SYNTROPIQ
Implantaty systému Dynam’X jsou prostiedky, jejichZ primar-
ni funkci je dodat $tépu pevnou konstrukci, a tak umozZnit sta-
bilizaci vy$ky mezi obratli po diskektomii po dobu usazovani
Stépu a vytvofeni maximalni plochy flize. Implantéty jsou
dostupné v rtiznych modelech a velikostech odpovidajicich
operacnimu pfistupu, Urovni/urovnim operace, patologickym
aspektim a individualnim anatomickym dispozicim pacienta.
Klec systému Dynam’X by méla byt vypInéna kostnim $tépem
na podporu ristu kosti.

UCEL POUZITE A SKUPINY PACIENTU

Systém Dynam’'X se indikuje pro vykony meziobratlové fuze
u pacientll s ukonenym vyvojem kostry, ktefi absolvovali
Sest mésict neoperacni 1écby. Kone¢né rozhodnuti ohledné
pouziti spindlniho systému Dynam’X by mélo byt vzdy na
zkuseném chirurgovi s rozsahlymi znalostmi spinalni chirur-
gie. Zamyslenym Gc¢elem pouZiti je obnovit pFisludnou vysku

mezi meziobratlovymi ploténkami, poskytnout strukturalni
podporu pfi zatizeni béhem procesu hojeni a podpofit proces
flze. Klece Dynam'X jsou dopliikové implantaty posteriornich
nebo anteriornich nebo lateralnich fixaénich systémd, které
by NEMELY byt pouzivany samostatné.

POPIS

Spinalni systém Dynam'X je uren pro spinalni artrodézu.

Sestava z kleci rtiznych velikosti a tvar(. Hlavni konstrukce

celé fady téchto vyrobki je zaloZzena na stejném konceptu:

« pevny titanovy ram, ktery drzi a pfendsi veskeré sily,

k jejichz plisobeni dochazi v patefi pacienta béhem jeho
cinnosti.

+ ostnata titanova sitka zajistujici pfimy kontakt mezi
implantatem a koncovymi ploténkami obratlt dle
biomechaniky kostni fiize na zakladé Wolfova zdkona.

Systém je kompatibilni s nasledujicimi modely meziobratlo-

vych prostfedk( s pFislusnymi aplikaénim pfistupy a drov-

némi patefe:

1. Model Aries a souvisejici nastroje uréené pro distrakci,
diskektomii, dimenzovani, péchovani §tépt a vkladani
prostfedku Aries béhem anteriorni cervikalni
diskektomie a vykonu meziobratlové fize (ACDF)
jsou k dispozici v nasledujicich verzich: 10 plocha,

11 anatomicka, 12 plocha dutd, 13 anatomicka duta,
30 ploché trabekularni, 31 anatomicka trabekularni

2. Model Perseus a souvisejici nastroje urcené pro
distrakci, diskektomii, dimenzovani, péchovani $tépd
a vkladani prostifedku Perseus béhem posteriorni
lumbalni meziobratlové fuze (PLIF) jsou k dispozici
v nasledujicich verzich: 20 anatomicka, 24 duta,

40 trabekularni

3. Model Taurus a souvisejici nastroje uréené pro distrakci,
diskektomii, dimenzovéni, péchovéni §tépt a vkladani
prostfedku Taurus béhem transforaminaini lumbalni
meziobratlové fuze (TLIF) jsou k dispozici v nasledujicich
verzich: 21 anatomickd, 25 duta, 41 trabekuldrni

4. Model Andromeda a souvisejici nastroje uréené pro
distrakci, diskektomii, dimenzovani, péchovani §tépl
a vkladani prostfedku Andromeda béhem anteriorni
lumbalni meziobratlové flize (ALIF) jsou k dispozici
v nasledujicich verzich: 23 anatomicka, 27 duta,

43 trabekularni

5. Model Ursus a souvisejici nastroje urcené pro distrakci,
diskektomii, dimenzovéni, péchovéni §tépt a vkladani
prostfedku Ursus béhem unilateralni lumbalini
meziobratlové fuze (ULIF) jsou k dispozici v nasledujicich
verzich: 22 anatomicka, 26 dutd, 42 trabekularni

Vybér modelu zavisi na rozhodnuti I1ékafe ohledné zplisobu,

jak bude pristupovat k 16¢b& onemocnéni patefe. Slozeni

implantatd se mize liSit v zavislosti na anatomickych pomé-
rech a rozhodnuti lékafe. Pfed vybérem vhodnych implantatl

(vEetné spravné velikost a modelu) a jejich pfisluSenstvi do-

porucujeme pFecdist a analyzovat produktové brozury a ope-

racni techniky, aby byla zvolena bezpe¢na kombinace.

Komponenty spinalniho systému Dynam’X se NESM{ dostat

do pfimého kontaktu s jakymikoli jinymi spindlnimi nebo

fixanimi systémy. Nikdy v ramci jedné struktury NESPO-

JUJTE titanovy implantat s implantdtem z nerezové oceli.

Jakékoli pouziti kterychkoli komponentd spinalniho systé-

mu Dynam’X s jakymikoli dal$imi systémy nebo systémy od

jinych vyrobci zbavuje spole¢nost Syntropiq veskeré odpo-
védnosti.

Zadné komponenty spinalniho systému Dynam'X by nem&ly

byt nikdy a za Zadnych okolnosti opakované pouzivany.

MATERIALY

Cely systém je vyroben z |ékafského titanu nebo titanové
slitiny Ti-6Al-4V ELI dle popisu v normach ISO 5832-3 nebo
ASTM F3001-14 nebo ASTM F136-13. Spole¢nost Syntropiq
zaruCuje pouze to, Ze veskeré prostfedky jsou vyrobeny
z jednoho z vySe uvedenych materiald. Zadné dalsi zaruky, at
uz vyslovné uvedené nebo predpokladané, nejsou poskyto-
vany. DalSi informace naleznete v doprovodné broZufe tohoto
vyrobku spole¢nosti Syntropiq.

INDIKACE

Spinalni systém Dynam’X je uren pro meziobratlovou fuzi
kréni, hrudni a bederni patefe u nasledujicich indikaci:

1. Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének.

2. Spinalni sten6za.

3. Spondylolistéza.

4. Revizni operace nelispé$né operace meziobratlovych
plotének nebo progresivni degenerativni diskopatie.

5. Komprese meziobratlovych plotének nebo nervovych
kofenul v patefi.

6. Pseudoartréza.

7. Nestabilita hybnych segmenti.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou mimo jiné tyto:

1. Riziko infekce nebo rozvijejici se infekce, horecky

nebo zanétu.

Obezita.

Téhotenstvi.

Dusevni onemocnéni.

Alergie na kteroukoli chemickou slozku (zejména hlinik,

titan, vanad).

Jakykoli anatomicky, zdravotni nebo chirurgicky stav,

ktery by predem vylou¢il mozné nebo zamyslené vyhody

zavedeni spinalnich implantatd.

7. Onemocnéni kosti, kloubt nebo vaz(, jako je mj.
osteopenie, zhor$end kostni absorpce a osteomalacie.
Osteopordza je relativni kontraindikaci a pred operaci
se musi peclivé vyhodnotit.

8. Velikost a tvar implantatd a funkénost ukotveni nemusi
k dosazeni ocekavanych klinickych vysledki postacovat.

9. Kombinovani implantat s implantéty ostatnich vyrobc
nebo s jinymi fixaénimi systémy.

10. Potencialni riziko neocekavané anatomické destrukce,
interference s neurologickymi, funk&nimi ¢i jinymi
deficity.

11. Jakékoli riziko, Ze pacient nebude ochoten postupovat
podle pooperacnich pokynd.

12. Jakékoli dalsi zde nepopsané indikace.

MOZNE NEZADOUCT PRIHODY

Mozné nezadouci pfihody, k nimz miZe dojit po operaci pa-

tefe s nastroji ¢i bez nich, zahrnuji mj. nasledujici situace:

[LIFSENEN]

o

1. Dezintegrace, ohnuti a/nebo zlomeni kteréhokoli

komponentu systému.

Migrace kteréhokoli komponentu systému.

Tlak ¢asti komponentl na kdiZi u pacientd s komponenty

nedostate¢né pokrytymi tkdnémi.

4. Poskozeni tkani nebo nervii zplisobené nespravnou
pozici a umisténim implantati nebo néstroju.

w N

5. Prasklina, deformace nebo poskozeni tvrdé pleny.

6. Neurologické a/nebo fyziologické dysfunkce jako napf.
parestezie, radikulopatie, paralyza, hyperestezie nebo
Jjakékoli dalsi stavy souvisejici s podanim anestezie pfi
vSeobecném chirurgickém vykonu.

7. Infekce.

8. Porucha funkce mocového ustroji.

9. Trvalé, doCasné nebo rozvijejici se sexudlni dysfunkce.

10. Pooperacni zména zakFiveni patefe, zména
fyziologického rozsahu pohybu.

11. Pseudoartréza, absence flize nebo opozdéna flze.

12. Ztrata nebo preristani kostni hmoty &i jiné kosterni
malformace.

13. Trvalé nebo docasné omezeni pfi provadéni
kazdodennich tkoni, nebo neschopnost je provadét
vilbec.

14.Zména dusevniho zdravi.

15. Trvalé, do€asné nebo rozvijejici se respiraéni potize.

16. Trvalé, do€asné nebo rozvijejici se zhor$eni
kardiovaskularnich funkci nebo kardiovaskularni
dysfunkce.

17. Umrti.

V nékterych pfipadech maze byt zapotfebi podstoupit dalsi

operaci/operace za U¢elem korigovani stavu nebo moznych

nezadoucich pfihod.

UPOZORNENI

Meziobratlova fixace je G¢inna a bezpeénd jen u né-
A kterych zdravotnich stavi charakterizovanych vy-

znamnou nestabilitou, které vyZaduji fizi podporo-
vanou zdravotnickym prostfedkem. Tento prostfedek mize
fungovat jako podparny prostiedek takovych pfipadi me-
chanické nestability, jako je deformace, fraktura, listéza, dis-
lokace, nador ¢i pseudoartrdza. U¢innost a bezpecnost u ja-
kychkoli jinych zdravotnich stavl neni znama.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

Klece Dynam'X jsou doplfikové implantaty posteriornich nebo
anteriornich nebo laterdlnich fixacnich systémd, které by NE-
MELY byt pouZivany samostatné. Pedikularni Srouby, desticky,
tyCe a/nebo meziobratlové klece by méli aplikovat zkudeni
|ékafi proskoleni konkrétné v oblasti pouzivani spinalniho sys-
tému Dynam’'X.

Jelikoz musi byt implantaty Dynam’X pouzivany s podpurny-
mi fixanimi systémy, je nutné vénovat peélivou pozornost
v pribéhu vkladani kotvicich desticek tak, aby bylo omezeno
riziko kontaktu mezi kotvicimi destickami a dalsim materia-
lem vklddanym do spinélni oblasti (nap¥. pedikularni Srouby).
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o technicky velmi naro¢ny
proces, pfi némz existuje zna¢né riziko vazného poranéni
pacienta, méla by byt implantace systému Dynam’X prova-
déna vyhradné zkuSenymi spinalnimi chirurgy, ktefi prosli
specializovanou instruktazi k fadnému uzivani daného sys-
tému a ktefi jsou sezndmeni s timto navodem k pouziti. Pfed
klinickym uZitim by mél chirurg dikladné porozumét viem
aspektiim daného chirurgického zakroku a znat veskerd ome-
zeni systému. Tento prostfedek je doporuéen k pouziti pouze
chirurgm obezndamenym s pfedoperaénimi a operacnimi
technikami, upozornénimi a potencialnimi riziky spojenymi
se spindlni chirurgii. Znalost chirurgickych postupd, spravna
volba implantatu a jeho umisténi, jakoZ i predoperacni a po-
operacni |é¢ba pacienta jsou faktory zdsadni pro uspésné
provedeni daného chirurgického zékroku.

Systém fixace spinalnimi Srouby, popf. systém meziobratlové
klece by nemél byt povazovan za jedinou oporu patefe. Zadné
implantaty nevydrzi zatéz télesné hmotnosti bez opory kosti.
Proto v pribéhu ¢asu maze dojit k ohnuti, zlomeni, uvolnéni
nebo dezintegraci komponent(. Ne vzdy je mozno dosahnout
uspésnych vysledkl. V procesu Iécby jsou znaéné dulezité
faktory, jako je spravny predoperaéni a operacni postup,
komplexni znalosti chirurgickych technik a spravny vybér ve-
likosti a typu implantatu. Obéznim pacientiim, kufakim a pa-
cientim s ablzem alkoholu hrozi po operaci netispésna fuze.
Také pacienti se slabym svalstvem nebo kosternim systémem
nebo s dysfunkcemi nervového systému nejsou vhodnymi
kandidaty na spinalni fazi. Pfed chirurgickym zakrokem, pfi
ném nebo po ném je nezbytné provést rentgenové snimko-
vani nebo CT &i jiné invazivni diagnostické vySetFeni, aby se
vyhodnotila nebo zkontrolovala pozice implantatd nebo pa-
cientova anatomie nebo jakakoli jina korekce stavu pacienta
nebo implantati.

Pro Uspésné provedeni chirurgického zakroku je pro daného
pacienta nezbytny spravny vybér individudlnich implantatt
z hlediska typu, velikosti ¢i designu. Zcela zasadni je spravna
manipulace s implantaty a chirurgickymi nastroji. Zabrarte
nadmérnému ohybani ¢i tvarovani. Odrezavani ostrych hran,
stfidavé ohybani, poskrabani nebo opatfeni zafezy muze
vyvolat vnitFni napéti, které mize implantaty nebo celkovou
strukturu oslabit. V nékterych pfipadech mize byt v dobé
provadéni implantace degenerativni onemocnéni v tak po-
krocilém stadiu, Ze mize podstatné zkratit ofekavanou zi-
votnost implantatu. V takovych pfipadech lIze ortopedické
prostfedky povaZovat pouze za techniku oddalujici progresi
nebo za prostfedky poskytujici do¢asnou tlevu.

Neklinické zkousky prokazaly, ze implantaty systému spinal-
ni meziobratlové klece Dynam’X jsou podminéné pouzitelné
v prostiedi MR. Pacienta s timto prostfedkem je mozno meto-
dou MR bezpeéné vysetfit za téchto podminek:

« Statické magnetické poleosile 1,5Ta3,0T

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
je 3000 G/cm (30 T/m)

* Maximalni specifickéd mira absorpce (SAR) zprimérovana
na celé télo zaznamenana systémem MR 2 W/kg
(kontrolovany provozni rezim prvni trovné).

PFedpoklada se, ze za vySe popsanych podminek systém

spinalni meziobratlové klece Dynam’X generuje maximalni

teplotni vzestup do 5°C po 15 minutéach nepfetrzitého snim-
kovani.

Pfed vySetfenim magnetickou rezonanci by méli laboranti

obsluhujici MR zafizeni byt informovani o modelu implantatu/

implantati Dynam'X a rovnéz o anatomické oblasti / anato-
mickych oblastech jeho/jejich umisténi.

DULEZITE

Veskeré nezbytné informace o operaci, potencial-
A nich rizicich, pfinosech a nezadoucich ucincich by

mély byt pacientovi sdéleny je$té pred operaci.

Pfed provedenim operace musi byt s pacientem
konzultovéna oblast veskerych alergii nebo jinych reakci na
chemické slouceniny, z nichZ jsou implantaty vytvofeny (ze-
jména na hlinik, titan, vanad).

PRED OPERACT

1. Operace je uréena pouze pacientdim, ktefi spliiuji kritéria
popsana v oddilu indikace.

2. Pfed operaci by mél byt vySetfen zdravotni stav
pacienta. Méla by byt provedena veskera potfebna
diagnosticka vysetfeni.

3. Musi byt zaji$téna efektivni a adekvatni zésoba
implantatd a chirurgickych ndstrojd a tyto musi byt
bé&hem operace k dispozici.

4. Veskeré implantaty, chirurgické nastroje a jakékoli
dal$i komponenty by mély byt pred pouzitim oliStény
a vysterilizovany. U veskerych implantatd, nastroji
nebo komponenti doru¢ovanych ve sterilnim stavu musi
byt pfed provedenim chirurgického zakroku provedena
kontrola expiraénich dat platnych pro sterilizaci.

5. Implantaty a nastroje by mély byt skladovany za urcitych
podminek, aby mohla byt zarucena jejich sterilita
a ochrana pfed kontaminaci nebo korozi.

6 Durazné doporucujeme, aby se veskery personal, ktery
pfijde do styku s mechanickymi komponenty spinélniho
systému, s témito komponenty pfed jejich pouzivanim
dobre seznamil.

PRI OPERACI

1. Zav3ech okolnosti je tfeba zvIa3tni opatrnosti v okoli
michy a kofenti nerva.

2. Kdykoli je to mozné, nebo to situace vyZzaduje, mél by
byt pro snazsi pribéh chirurgického zékroku pouzivan
intraoperacni diagnosticky systém.

3. Pfedimplantaci klece systému Dynam’X musi byt
meziobratlové ploténky peclivé pFipraveny tak, aby
nebyla oslabena kortikalni kost a aby se zabranilo
poklesu implantatu.

4. Prasknuti, ohnuti, poskrdbéni, posun, uvolnéni souéasti
nebo nespravné pouZiti jakéhokoli implantatu nebo
néstroje v pribéhu chirurgického zakroku mize zpsobit
zranéni salového personalu NEBO pacienta.

5. Pfidaném chirurgickém vykonu je velmi duleZzité
dodrzovat pfesny operacni postup. Radné pouziti viech
chirurgickych nastrojd nebo implantati umozni spravny
prubéh chirurgického zakroku.

6. Pred uzavienim mékkych tkani by méla byt provedena
dvoji kontrola umisténi viech implantata, relativnich
geometrickych poloh a upevnéni, dotazeni nebo pevnych
umisténi vSech Sroubl, matek nebo jinych spojovacich
materiall. V této fazi je dirazné doporuéeno pouziti
zobrazovacich diagnostickych pFistroja.

PO OPERACI

Pooperacni pokyny a upozornéni Iékafe sdélena pacientovi

a odpovidajici chovani pacienta, které je v souladu s takovy-
mito pokyny a upozornénimi, jsou nanejvys dileZité.

1. Pacient by mél obdrzet podrobné pokyny tykajici
se zpUsobu pouziti prostfedku a jeho omezeni.

2. Pacient musi byt varovan v tom smyslu, ze se ma
vyhnout padim nebo nahlym trhavym pohybtm v patefni
oblasti.

3. Pacient musi byt na tuto moZnost diirazné upozornén
ainstruovan k omezeni fyzickych aktivit, zejména
pohybii vyZadujicich zdvihani bfemen a otacivych
pohyb a jakychkoli sportovnich aktivit. Pacientovi
by mélo byt doporuéeno, aby v priibéhu procesu hojeni
po vloZeni kostnich §tépl abstinoval od tabdkovych
vyrobkd, jejich koufeni nebo uzivani vyrobki
obsahujicich nikotin a od konzumace alkoholu a také
neuzival nesteroidni nebo protizanétliva Iéciva, jako je
napf. aspirin.

4. Jako preventivni opatfeni pfed tim, neZ pacienti
s implantaty podstoupi jakékoli dal$i nasledné
chirurgické zakroky (jako napfiklad dentdini zakroky),
muzZe byt zvazena profylaktickd |é¢ba antibiotiky,

a to zejména u vysoce rizikovych pacientd.

5. S jakymikoli zpétné ziskanymi prostiedky by mélo byt
nakladano takovym zplsobem, aby jejich opétovné
pouziti pfi jiném chirurgickém zakroku nebylo mozné.
Stejné jako v pfipadé ortopedickych implantatd by
komponenty spinalniho systému Dynam’X nemély byt
za zadnych okolnosti nikdy znovu pouZity.

OBSAH BALEN

Spinalni systém Dynam’X je dodavan ve sterilnim stavu.
Kazdy komponent implantatu by mél byt skladovan ve
svém plvodnim baleni. S veSkerymi vyrobky musi byt zacha-
zeno peclivé a opatrné. Nespravné pouZivani nebo zachazeni
s prostfedkem muze vést k jeho poskozeni, pfipadné zpUsobit
jeho nespréavné fungovéni.

Prostfedek by mél pfed pouzitim projit dvoji kontrolou stavu
sterility a data expirace.

UPOZORNEN{

Nepouzivejte, pokud vyprsela expiraéni doba.
Zivejte, je-li obal

OPETOVNE ZPRACOVANI NASTROJU

Bé&hem postupu implantace by se mély pouzivat pouze ori-
ginalni nastroje dodané spolecnosti Syntropiq. Pfed kazdym
chirurgickym zakrokem musi vS8echny nastroje projit po-
stupem opé&tovného zpracovani popsaného v ¢asti Navod k
pouZiti nastroji spole¢nosti Syntropiq nebo musi byt vycis-
tény pomocizavedenych nemocni¢nich metod pfed sterilizaci
a zavedenim do sterilniho chirurgického pole.

SKLADOVAN{

Komponenty spinalniho systému Dynam’X by mély byt pred
uskladnénim v absolutné suchém stavu a musi s nimi byt
zachazeno s nejvy$si opatrnosti, aby nedoslo k jejich po3ko-
zeni. Uchovavejte je na podnosech uréenych k tomuto Gcelu
av mistech, kterd poskytuji ochranu pfed prachem, hmyzem,
chemickymi vypary a extrémnimi zménami teploty a vlhkosti
vzduchu.

Sterilni ¢asti musi byt uskladnény v pavodnim baleni a chra-
nény pred jakymkoli poskozenim. PFi skladovani dodrzujte
nasledujici parametry: relativni vlhkost mezi 20% a 50%,
teplota mezi 10°C a 35°C.

ODSTRANENI PROSTREDKU A LIKVIDACE

Implantéaty systému Dynam’X jsou navrZeny tak, aby zdstaly
v téle pacienta po cely Zivot. OSetfujici IékaF by mél prijakém-
koli rozhodnuti o odstranéni prostfedku brat v potaz takové
faktory, jako je riziko, které maze pacientovi hrozit v souvis-
losti s dal$im chirurgickym zakrokem, a rovnéz obtiznost pro-
vedeni takového odstranéni. Pokud vSak jakékoli zdravotni ¢i
jiné divody vyZzaduji odstranéni prostfedku, takové vyjmuti
a likvidace prostfedku se musi provést v souladu se smérni-
cemi a protokoly platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni.
Postup odstrafiovani implantdtu Ize provadét bud pomoci
drzéku implantatu (zavadéce) nebo pomoci univerzalniho
nastroje pro odstrafiovani implantatd otacenim ve sméru
hodinovych ruci¢ek k implantatu. Univerzalni néstroj pro
odstrafiovani implantatd je k dispozici na specialni zadost.
Pfed revizni operaci kontaktujte zédkaznicky servis spolec-
nosti Syntropiq. Davejte pozor, abyste se vyhnuli tlaéeni im-
plantatu smérem vpFed. V pfipadé potfeby Ize pro odstranéni
implantatu ve spojeni se zavadé¢em ¢i nastrojem pro odstra-
néni pouzit impaktor s kladivkem nebo drazkovanou pali¢ku.
Chcete-li jej pouzit, aplikujte silu na impaktor s kladivkem
smérem nahoru. Opakujte, dokud neni implantat odstranén
z prostoru meziobratlové ploténky.

Osteostom lIze pouZit na rozhrani mezi implantatem a konco-
vymi ploténkami pro rozdéleni konstrukce. Pouziti distrakce
se doporucuje pro umoznéni snadnéjsiho pristupu k rozhrani
implantatu/koncové ploténky.

DULEZITE

Stejné jako v pFipadé vSech ortopedickych im-
plantati by komponenty spinalniho systému
Dynam’X nemély byt za zadnych okolnosti nikdy
znovu repasovany a pouzity.

ZARUKA A REKLAMACE VYROBKU

Na kazdy spinalni vyrobek spole¢nosti Syntropiq se vztahuje
zaruka na bezvadnost materidlu a provedeni za pfedpokladu,
Ze byl pouzit Fadné a k zamys$lenému Ucelu. Jakykoli implan-
tat nebo chirurgicky nastroj dodany spole¢nosti Syntropiq,
u néjz bude prokazan defekt, bude nahrazen nebo opraven
na néklady spole¢nosti.

Kterykoli zakaznik nebo uZivatel, ktery ma divod ke stiz-
nosti nebo reklamaci, nebo ktery je nespokojen s kvalitou,
trvanlivosti nebo spolehlivosti vyrobki, by mél informovat
spoleénost Syntropiq nebo jejiho oficialniho distributora. P¥i
podavani reklamace uvedte prosim nazev/nazvy komponen-
tu/komponentu, &islo ¢asti, ¢islo/Cisla Sarze/3arzi, své jmé-
no a prijmeni a adresu a popis své reklamace. Svou zpravu
poskytnéte prosim pfimo spole€nosti Syntropiq nebo jejimu
oficidlnimu distributorovi.

POUZITE SYMBOLY

Skladovaci
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SLUZBY ZAKAZNIKUM

Doplfujici informace ke spinalnimu systému Dynam’X nebo
ke kterémukoli jinému spindlnimu systému jsou k dispozici
u spole¢nosti Syntropig. Mizete se rovnéz obratit na mistni-
ho obchodniho zastupce spole¢nosti Syntropig.

EAAHNIKH

SHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ I'IA EMOYTEYMATA AMO TO
IYITHMA EZQTEPIKHZ ZTAOEPOMOIHZHZ SYNTROPIQ

Ta epdutedpata Dynam’X System eival cuokevég Twv oTtoi-
wv ot KUPLEG AetToupyieg eivat va TtpooBéTou pla oupmayn
dopn oe éva péoyxevpa €10l WOTe va eivat duvatn n otabe-
potoinon tou pecooTovdUAlou UPoug, HETA TN SLOKEKTON,
KATA TN SLAPKELA TNG 0O TEOTIOINONG TOU HOOXEUPATOG KAL VA
emtuyxdvetal péylotn emidpdvela emadrg. Audpopol ToTOL
Kal peYEDN epduTELPATWY eival SlaBéotpa TPOoKELPEVOL va
TPOCAPHOOTOUV 0T XELPOUPYLKA TIPOOTIEAAGH, avaAGYwWS
Tou emimedou edappoyng, tnv aboloyia kat Tnv avatopia
Tou acBevolg. EmumAgoy, yla va evvonBel n ooteoolhvBeaon,
To Dynam’X System Cage Ba mpémel va TAnpwBel pe 00Tk
péoxXELHA.

MPOOPIZOMENH XPHZH KAI TYNOI AZOENQN

To Dynam’X System ev8eikvuTal yla TEEPITTWOEL 00TED-
o0vBeong pecooTov8UALOU 8{0KOU OE OKEAETIKA AVETITUY-
pévoug acBeveig ou éxouv uTtoBANBe( og €EL priveg ouvTn-
pNnTkAg Beparneiag. H tedikr andpaon yia tnv ehappoyn Tou
Dynam’X Spinal System Ba tpémet va AapBdvetal tdvta and
EPTIELPOUG XELPOUPYOUG HE EKTEVE(G YVWOELG OXETIKA HE TN
XELPOUPYLKA TNG OTOVEUALKAG OTAANG. H eTidLwKGpEVN XPA-
an eivat n avadnuioupyia touv UPoug Tou pegooTovdUALlou
&iokou kal n mapoxn SopLKAG LUTIOOTAPLENG OTIG SUVAHELS
$opTIonG Katd tn dtdpketa NG dtadikaciag eTovAwong Kat
uttooTAPLENG NG Stadikaoiag ooteoodvBeong. Ot kKAwPol
Dynam’X e{vat CUPTIANPWHATIKA epduTElPATA oTa omioBla
A tpdobia f TTAeVPLKA cuoTApata oTtovduAodeoiag kat AEN
TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLO0VTAL WG auTdvopa.

MNEPIFPAOH

To Dynam’XSpinal System éxeL oxedlaotel yla apBpddeon
NG oTovoUALKAG oTAANG. ATtoteAeitat amd kKAwPolg oe ToL-
KLAia peyeBwv kat oxnuatwv. 0 kKOPLog oxedlaopdg 6Ang TNg
OELpag epduTeLpdTWY BacileTal oty (Sla 1déa:

* oupTayég TtAaiolo Titaviou oL oLYKPATEL Kat
peTadEpel 6Aeg TG SuvApelg Tou epdavifovtal otV
avBpwivn oTovuALkA 0TAAN KATA TIg SpacTneLéTnTeg
Tou acBevolg.

+  mAéypa titaviouv pe ToAAamAEG akideg yia v dpeon
emtadr peTagd TwV TEAKWY TTAAKWY TOU EPPUTELHATOG
KL TOU OTIOVSUALKOU OWHATOG yia u6dwon Tng
epBLopnxavikig ooteoolvBeong Twy 00TwY Pe Bdon
T0 vépo Tou Wolf.

To cbotnpa avayvwpilet toug akdAouBoug TOTIOUG EVEoTW-

HATIKWY KAWPWY PE EVEELKVUGPEVN TIPOOTIEAAON OTA AVTi-

otolya emineda NG oMovEUALKAG OTAANG:

1. et epdutedpatog Aries kal cuvadwyv epyaleiwy yia
8ldtaon, dlokekTopr, HETPnan dldaoTacng, TomobETnan
HOOXEOHATOG KAl ELoaywyn Tou epduTedPATOG Aries
kata tn Stadikaocia TpdobLag auxevikng SLOKEKTONAG
KAl QUXEVIKAG Slaowpatikig omovéuAlodeaiag(ACDF),
oT1G ak6AouBeg ekdboelg: 10 Flat, 11 Anatomic, 12 Flat
Hollowed, 13 Anatomic Hollowed , 30 Flat Trabecular,

31 Anatomic Trabecular

2. 3etepdutedpatog Perseus kal ocuvapwv epyaieiwv yla
8ldtaon, SlokekTopr, péTpnan dtdotaong, tomobéTnan
HOOXEOHATOG KAl ELl0aywyr Tou eppuTedpaTog Perseus
kata tn dtadikacia omicBiag 0oduiKAG SlACWHATIKAG
omovbulodeaiag(PLIF), 0TI ak6AouBeg ekdO0ELG:

20 Anatomic, 24 Hollowed, 40 Trabecular

3. Zetepdutedpatog Taurus kaL ovvadwv epyaieiwv yia
Sidtaon, SlokekTopr, HETpnon dldotaong, tomobéTnon
HOOXEVHATOG KaL Eloaywyn Tou egduTedpaTog Taurus
Kata tn Stadikacia Stacwuatikig omioBomAdylag
o0o¢uikig omovdulodeaiag (TLIF) otig akdAouBeg
ekd60¢eLg: 21 Anatomic, 25 Hollowed, 41 Trabecular

4. 3etepdutedpatog Andromeda kat ouvapwv
epyaleiwv yia diataon, dtokektopr, pétpnon
8ldotaong, TomoBETNoN HOOXEVHATOG KAl ELCAYWYN
Tou epdutebpatog Andromeda katd tn dadikacia
TpoohLag ooduikAg Stacwuatikig omovdulodeaoiag
(ALIF) ot akdAouBeg ek86oeLg: 23 Anatomic,

27 Hollowed, 43 Trabecular

5. 3et epdutedpatog Ursus kat ouvapwv epyaieiwv yia
Sldtaon, StokekTopr, péTpnan dldotaong, tomobéTnan
HOOXeUHATOG Kal eloaywyn Tou egduTedpatog Ursus
Katd tn Stadikaoia TAGyLag 00PUIKAG SLacwHaTIKAG
omovbulodeaiag (ULIF) oTig ak6AouBeg ekdoELg:

22 Anatomic, 26 Hollowed, 42 Trabecular

H emhoy tou povtédou efaptdtal ané tnv anédacn Tou

ylatpol OXETIKA pE ToV TpOTIO Ttpooéyylong tng Beparmei-

ag ™G Talnong TG oTovSUALKAG 0TAANG. H olvBeon Twv
epduTELPATWY PTtopel va TokiAAeL kat eapTdTal and ta
avatoplkd ototxeia kat Tnv artdédpaon Tou Latpou. NMpoidvra,

EVTUTIO KAL XELPOUPYIKEG TEXVLKEG Ba TpéTteL va StaBdovtat

Kat va avaivovtal Tptv amd tnv emAoyn TwV KATAAAnAwv

epduTEVPATWY (CUpTIEPIAAPBAVOEVOU TOU CWOTOU HEYVE-

Boug Kal TUTIOU) Kal TwV TaPEAKOPEVWY TOUG, TIPOKELUEVOL

va etitevyBel 0 acdairig ouvduaopdg Toug.

OukAwpoi tng oelpdg Dynam’X Spinal System AEN mpémet va

€pxovtal oe aueon emadr pe AAAa cuotipata omovdulo-

Sdeotag A aAa ovoTApata otabepomoinong. MHN avapyvo-

€T TOTE epdOTELHA TLTaviou Kal epdiTELPA avoleidwTou

XaAvBa atnv ida katackeur. H omoladimote aueon emtadn

omotoudrmote KAwPoU to Dynam’X Spinal System pali pe

GAAa cuotApata j AAAouG KaTAOKELAOTEG ATMaAAAToEL TO

Syntropiq amé tuxév aAAnAemidpdoelg.

‘ONa ta epdutedpata tov Dynam’X Spinal System &ev mpémet

TIOTE va eavaypnotlpomololvTat o€ kapia mepimtwon.

YAIKA

OAGKANPN n CElpd €lval KATAOKELAGHEVN OTIO LATPLKAG
ToL6TNTAG TITAVLO 1 Kpdpa Titaviou Ti-6Al-4V ELI mou Tte-
plypadetatl and ta mpdtuma ISO 5832-3 1} ASTM F3001-14
A ASTM F136-13. H Syntropig eyyvdatat pntwg 6Tt OAeg ot
OUOKEVEG elval KaTaokevaopéveg olpdwva pe pia amd Tig
TipoavadepBeioeg mpodlaypadég vAlkov. Aev Tapéxovtal
GAAeg eyyunaoeLg, eite pnTa Statumwpéveg eite va evvoou-
vtat. Avatpé€te oto duAradio Tou TtpoibvTog Syntropiq yia
TepLoo6TEPEG TANPODOPIEG.

ENAEIZEIZ
Dynam’X Spinal System mpoopiletal yia tn Stacwpatiki
ooTteooVvBean pecoomovdVAtlou 8iokou oTnV auXevikr, Bw-
paktki kat oapuikg poipa NG oTOVEUALKAG OTAANG yLa TI§
akohouBeg evdeitels:
1. EkduALoTIKA vOoO0g Tou Slokou.
2. 3IMOVSUALKA oTévwon.
3. 3movduhoAicBnaon.
4. AvaBewpnaon xetpoupyeiov pecoaTovdUALou Siokou
A eKGUALOTIKEG SLoKOTIABELEG
5. Supmieon diokou omovBUALKAG 0TAANG ) velpou
6. Weudapbpwon.
7. AcTABeld OTIOVOUALKWV THNHATWY

ANTENAEIZEIZ
Otavtevéeifelg mepthapBdavouy, ahdd dev meplopilovtal o€:

1. Kivduvog péAuvong i pdAuvong oe eEEALEN A TIUPETOG
N dAeypovi.

2. Naxuoapkia.

3. Eykupoauvn.

4. Wouxikn acBévela.

5. AMAepyia oe omoladnimote xnuikd ototxeia (el8ika
aloupivto, Tttavio, Bavadio).

6. OTIOLEOSHATIOTE AVATOMLKEG, LATPLKEG f) XELPOUPYLKES
KATAOTACELG TIOU PTtopEl va amokAeioouv iBavd
A ok6TLpa 0hEAN attd TNV edappoyn TWV EPGUTELHATWV
otnv oTovauAkA oTAAN.

7. KataoTtdoelg Twy 00TWY, Twy apBphicewy fj Twv
OUVSECHWY, OTIWG EVEELKTLKA: 00 TEOTIEVIA, OOTLKA
amoppodnan, ooteopalakia. H ooteomdpwon givat
oxXeTIkA avTévdelgn kat tpémet va agloloynBei
TIPOCEKTIKA TIPLV ATt6 TNV ETEPRACN.

8. To péyebog, To oxApa i n duvatdtnta aykiotpwong
TwV EPPUTEVPATWY PTIOPEL va PNV elval eTtapkh yia tThv
ETHTEVEN TWV AVAPEVOUEVWY KALVIKWV ATIOTEAECHATWV.

9. Zuvduaou6g eHPUTEUHATWY PE AANOUG KATATKEVATTEG
fj ue dAAa cuoTApata omovéulodeaiag.

10. MBavdg kivéuvog anpocdéknTng katastpodrg Tng
avatopiag Twv acBevwy, mapeuBoln oe veuporoyikd,
AetToupyikd i AAAa {ntripata.

11. TOMolo0o8AToTE Kivduvog ampoBupiag Tou acBevolg
va akoAOUBATEL TIG HETEYXELPNTIKEG 0ONYieg.

12. OmotodnAmote GAAo Ttov Sev TteplypddeTal oTig
evdeigelg.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEX

MiBavég mapevépyeleg mou ptopel va cupBolv peTd and
XELPOUPYLKA ETEURACN OTIOVOUALKAG OTAANG HE A Xwpig ou-
vwda epyaleia teptlapBdvouy, alAd dev teplopilovtal o€:

1. AmocuvappoAdynan, kaun kat/f Bpadon
0TIoL0USATIOTE 1 OAWV TwV THNHATWY TOU CUGTANATOG.

2. MeTatdmion omoloudAmoTe and Ta THAPATA TOU
OUCTHHATOG.

3. Nieon oto &éppa amnd efaptipata oe acbeveig
UE QVETIAPKH LOTLKA KAAUYN.

4. BAGBN otol fi velpwv Tou tpokadeitat amd Adbog
TomoBétnon epduTELPATWY N epyaleiwy.

5. Awappor, tapapdpdwan A {npid g okAnpAg pAviyyag.

6. Neupoloyikég Suohettoupyieg kat/r GuotoAoyikég
SuoAettoupyieg Omwg tapatoBnoia, plitida,
Tapaluon, uttepatoBnoia 1} omoleadrimote AAAES
TIoU OXETI{OVTAL PE TN XELPOUPYLKA ETEPPATN KAL TNV
avatoBnoia.

7. NopwEelg.

8. ATWAELD TWV AELTOUPYLWV TOU OUPOTIOLNTLKOU.

9. MOVIHEG f} TTIPOCWPLVEG ) AVATITUCOOHEVEG OEEOUAALKES
SuoheLtoupyieg.

10. MeTeyxelpnTiki alAayr KapTUAGTNTAG CWHATOG,
allayr ¢pucloloytkol ebpoug Kivnong.

11. Weuddpbpwon A un mwpwon A kabuoTtepnuévn
TWwpwon.

12. AttdAeLa fj uTtepavamntugn ootV fj oTtoleadATOTE
GAAEC 00TIKEG SuOTIAAOIEG.

13. MévLHoG ) TpoowpLvdg eploptopds A aduvapia
€KTENETNG KABNPEPLVWV SpATTNPLOTHTWV.

14. AANAayn oTn VoNTIKA cupTiEPLPOPA.

15. MGVLKA ) TPOOWPLVA ) AVATITUCCGHEVA AVATIVEUOTIKA
TpopAfuata.

16. MOVLHEG I} TIPOOWPLVEG } AVATITUGOOPEVES
KapSLayYeLaKEG ETOEWVWOELG 1) BUCAELTOUPYIEG.

17. ©@dvatog.

S€ OPLOPEVEG TIEPITITWOELG PTopel va amattnBolv mpdobe-

TEG XELPOUPYIKEG ETEPPATELS yLa TN S16pBwon 1} TNV arrayn

TUBavWV aveTiBUPNTWY EVEPYELWV.

MPOEIAOMOIHIEIZ

H amoteleopatikdtnTa Katn achparela tng Staow-
A HaTKAG 00TE00UVOEONG LOXUEL HOVO YLA OPLOPE-

VEG KATAOTACEL( ME ONUAvTiki aotdbeia Tou
arattodv TNV 0ote0clvBeaon Tov uTtooTnPileTal and atpL-
Kr cuokeur. H cuokeur pTtopel va gival UTtooTNPLKTIKN yia
TéTola pUnxaviki actdbela 6mwg mapapdpdwaon, KATayHad,
omovdulorioBnaon, eEdpBpwon, O6ykog, Weudapbpwon.
H amoteAeopatikdTNTA KAl N A0GAAELA yla OTIOLECSATIOTE
GAAEG KATAOTAOELG Elval AyVWOTEG.

MPODYAAZEIZ

Ot kAwpBoi Dynam’X e{val cupmAnpwpatikd epdutedpata oe
omioBia f} tpéabia f AeUpLkA cuoTAPATA oTovEUAoSETi-
ag kat AEN Tpémel va xpnotpgototodvTal wg avtévopa. Ot
ebappoyEg BLdwyv, TAakwy, paBdwv Kal/f SLaCWHATIKWOV
KAwBWv Ba Ttpé el va ekTeAoUvTaL AT EUTIELPOUG XELPOUP-
yoUg pe €8ikn ekmaidevan otn xprion tou Dynam’X Spinal
System.

Kabwg ta epdutedpata Dynam’X T TPETEL va XPNOLUOTIOL-
olvTal e CUPTIANPWHATIKA oTovdulodeaia, Ba TpéTel va

Sivetal peydAn Ttpoooxr KaTd TNV ToToBETNON TWV TAAKWV

OoTEPEWONG, TIPOKELPEVOU va TLEPLOPLOTEL 0 kivduvog emadig

peTAgl TwV TAGKWV OTEPEWONG KAl TOu TIPOCBETOU LUALKOU

NG 0TOVOUALKAG OTAANG (TLX. SLauxevikég BideC).

Q¢ pla TEXVIKA amattnTiky Stadikacia mou mapouotdlet

kivduvo coBapol tpavpatiopol atov acBevi, n epdiTeLOn

Tou Dynam’X System Ba Tpémel va Ttpaypatomoteital pévo

amé EUTIELPOUG XELPOUPYOUG OTIOVEUALKAG OTAANG HE ELBLKA

ekTaideuon otn xprion autol Tou CUCTAPATOG KAL TIOU YVW-
pilouv TI¢ Tapoloeg 0dnyieg xpriong. Mptv amd TNV KAWLKA

XPrion, 0 XELPOUPYG6G Ba TIPETIEL VA KATAVONOEL TTARPWG GAEG

TIG TITUXEG TNG XELPOUPYLKAG Stadikaoiag kat Toug TepLo-

pPLOPOUG TOU CUCTAPATOG. AUTH N CUCKEUN OUVLOTATAL yia

Xprion povo amé xepoupyols eE0LKELWHEVOUG HE TIG TIPOEY-

XELPNTIKEG KAL XELPOUPYLKEG TEXVIKEG, TIG TTPOPUAGEELS Kal

ToUG TILBavo g KVSUVOUG Ttou OXETI{OVTAL UE TN XELPOUPYLKA

TNG 0TOVOUALKAG OTAANG. H yVWON TwV XELPOUPYLKWV TEXVL-

KWV, N owoTH eTLAoyA EHGUTEVHATWY Kat n ToTtoBETnon Twv

€HGUTEUNATWV KAL N TIPO KAl HETEYXELPNTLIK Slaxeipian Tou

aoBevolg eivat Bactkol TapdyovTeg yla tTnv eTTUXA €KBaan

TNG XELPOUPYLKAG ETEPRAGNG.

To oVotnpa omovéulodeaiag Tou Slauxevikwv PLdwv kat/f

T0o obotnpa Slacwpatikol kKAwPol dev mpémel va Bew-

polvtal w¢ povadikd oTAplypa tng oTovSUALKAG OTAANG.

Kavéva epdutevpa dev pmopel va avtékel ta poptia Tou

OWHATOG XWPIG TNV UTIOOTAPLEN TWV 00TWV. QG €K TOUTOU,

umopei va oupBolv kappelg, omacipata, xaAdpwon, amo-

ouvappoAdynon pe tnv tapodo tou xpovou. Eva eTtuxnpé-
vo amotéleopa dev eivat tavta emitelEipo. OL TapdyovTeg

OTWG N OWOTH TIPOEYXELPNTLKA KAl SLEYXELPNTIKA Stadika-

oia, N oAoKANPwWHEVN YVWON TWV XELPOUPYLKWV TEXVIKWV,

n owotr emtAoyn Tou peyéBoug Kal Tou TUTIOU TOU EHPU-

Tebpatog eival ToAv onpavtikol oTn Stadikacia Beparneiag.

AcBeveic pe ayvoapkia, KamvioTég, KaTaxpnang aAkooA,

Slatpéxouv kivduvo oTnNV XeELpoupylkh eTépBacn xwpig

ooteoolvBeon. Emiong acBeveig pe adlvapeg mabrioelg

HUWV 1 00TWY, SUCAELTOUPYIEG TOU VEUPLKOU CUCTAPATOG

elval kakoi utoPridtot yia omovdulodeaia. NMpw fj Katd ™

SLApKELQ | HETA TN XELPOUPYLKH ETEPRACN, T(POKELUEVOU

va aflodoynBei f va eleyxBel n Béon twv gpdutevpdTwy

A n avatopia tou acBevolg fi omotovdrAmote GAAou acBe-

vA i 816pBwaon epduTELPATWY PTTopel va XpelaoTel va yivel

aktwoypadia f agovikr Topoypadia A GAAEC ETEPPATIKEG
8LayvwoTIKEG eEETATELG.

H owoTtr, atopiki emAoyr Twv ePPUTEVHATWY TOu acBe-

voUg 6oov adopd Tov TUTO, TO PEyeBog, TO oxfpa f To

ox€dlo eival {wTkAG onpaciag yla tv emTuxnuévn Xet-
poupytkr emépBacn. O owoToG XELPLOPOG EPDUTEVPATWY
kat epyaieiwv eival {wTtikAg onpaciag. Oa TPETEL va ato-
delyetal n ektetapévn KapPn A n kKOpTwaon. To KOPYLHo pe
alXHNPES GKPEG, N avaoTtpodn KApPN, oL EKSOPEG A N EYKOTIA
umopei va dnuloupyroouv ecwTepLkn Tiieon Tou Pmopei va
efaoBevioel ta epduTedpATa f} TNV KATAOKEUH. Z€ OpLOPE-

VEG TIEPLTTTWOELG, N eEEAEN TNG EKPUALOTIKAG vOOOU pTtopel

va e{val Téoo Tpoxwpenuévn KAt T aTypr TG epGUTELONG

TIOU HELWVOUV OUCLACTIKA TNV avapevopevn woéApn {wn

TOU EPGUTEVPATOG. S€ TETOLEG TIEPLTITWOELG, OL OPBOTIESIKES

OUOKEVEG pTtopolV va BewpnBolv povo wg TeXVIKA Kabu-

oTEPNONG | wg Tpoowptvi) avakouLon.

Me BAon Ti§ PN KAWLKEG peAETeg €xel attodelxBel 6TL To g~

dUTevpa Dynam’X Spinal Interbody Cage System eivat MR

ouppato. Evag acBeviAg HE AUTAV TN CUOKEUR pTIopel va
oapwBei pe aoddAeia og éva cOOTNPA HAYVNTIKAG TOHOYpPa-
diag ou Anpoi T1g akdAoubeg TpolToBETELS:

*  ZTatikd payvntikd medio 1,5 Tkat 3,0 T

«  Méylotn kAion xwpikoU Ttediou 3.000 gauss/cm
(30 T/m)

*  Méyloto cloTnpa payvnTikig topoypadiag mou
avadépbnke, HEoOG 6pog eL8LKAG amoppddnaong yla
0AdkANpo 0 owpa (SAR) 2 W/kg (Mpwto eTtintedo
eheyx6pevn Aettoupyia Aettoupyiag)

Y16 11§ ouvBrikeg odpwong Tou opilovtal mapandvw, Ta

epdutedpata Dynam’X Spinal Interbody Cage System ava-

pévetat va tapdyouv péylotn abinon Beppokpaciag Pikpo-

Tepn amd 5° C petd amé 15 AeTTd oUVEXOUG OAPWONG.

Mponyodpevn Slayvwotikr dladikacia payvntikAg Topo-

ypadiag To TEXVIKG TPOOWTILKG TNG HAYVNTIKAG Topoypadi-

ag Ba mpémel va evnuepwBel OXETIKA e TO TOTIO TWV ePdU-

TEUPATWY Dynam’X Kal TNV avaTtopikA TepLoxr epditevons.

ZHMEIQIH
j ‘OAeg oL amapaitnTeg MAnpodopieg OXETIKA PE TN

XELPOUPYLKA eTépPacn, Toug TBavoug Kdivoug,
Ta 0G£AN KAl TLG AveTILBOUNTEG eVEPYELEG Ba TipE-
Tel va dtapiBdlovtal otov acBevi Tpw amd Tn
XELPOUPYLKA eTEPRaATN.
Mpw amd tnv emtéppaacn, cupBouleuteite Tov acBevn yia Tu-
X6v aAAepyia i GAAEG avTidpAoel oTa XNHIKA oToLXEla TwV
epduTELPATWY (E18IKA aloupivio, TLTdvio, Bavadio).

MPOErMXEIPHTIKA

1. MGvo oL aoBeveig ToU TTANPOUV TA KPLTHAPLA TTOU
Tepypddovrat oTig evdeitelg Ba mpémet va
emAéyovTal.

2. Hkatdotaon vyeiag Twv acBevdv Ba mpémeL va
a&lohoyeital TTpLv amé Tn XELPOUPYLKA eTEPRATN.

Oa TPETEL va TIPAYHATOTIOL0UVTAL TUXOV ATIALTOVHEVES
BlayvwoTikEG eEETATELG.

3. HmAApNG Kal eTapkig oelpd EPGUTEUPATWY Kal
epyadeiwy mpémel va eTutevyBel kat va eival Stabéoiun
KATA TN SLAPKELA TNG XELPOUPYLIKAG ETMEPRAONG.

4. 'OAa ta epdutelpata, ta epyaieia kat omoladnmoTe
GAAa eEaptApata Ba mpémel va kabapilovral
Kal VO ATIOCTELPWVOVTAL TTPLY aTtd TN XPAON.

Tuxdv epdutedpata, epyaleia f e§aptripata mou
Tapadidovral wg amooTelpwpéva TPETEL va EAEyXETAL
n anooTeipwaon Toug Kat n nuepopnvia ARENG Toug TPy
amné tnv eméppaon.

5. Taepdutedpata kat ta epyareia Ba mpémet va
duldooovTal oe CUVBRKEG TTOL EYYUWVTAL TN
amooTe{pwaon Kal T TpooTacia and omoladAToTe
HOAuvon A SLaBpwTiké TeptBAAAov.

6. Zuviotatal ldaitepa 6Tt 6Ao TO TPOCWTILKS TTOU
EUTIAEKETAL HE TOV XELPLOPG EpYaAE{WV TOU CUGTAPATOG
omovbulodeaiag Ba mpémel va eival e§otkelwpévo pe
6Aa ta ekapTApaATa TPV amé Tn xpron.

AIEFXEIPHTIKA

1. Oa mpémel va Sivetal (Slaitepn poooyr dtav
epyaleoTe KOVTA 1} yOpw amo to vwTiaio UEAS Kal Tig
VEUPLKEG pileg.

2. ‘Omote eivat duvatd fj amatteital, Ba mpémneL va
XpnolgoToLeitat SLeyXeLPNTIKG SLayvwoTikd choTnua
yia tn SLeukdAuvan TNG XELPOUPYLKNAG ETLEURATNG.

3. Npw and tnv epdpiTeELOn Tou KAwWPOL CUGTAPATOG
Dynam'X, ot 0TIOVBUALIKEG TEALKEG TIAGKEG TIPETIEL VA
TIPOETOLPACTOVV TIPOTEKTLKA, TIPOTEXOVTAG VA PNV
amoduvapwbei To pAotwdeg 0016 yia va arodpeuyBel
n kaBifnon tou epduTELPATOG

4. Opauvon, kapeLlg, oAioBnon pe ekdopég, xaldpwon
HEPOUG A akatdAAnAn xprion omotoudrToTe
epduTEOPATOC A Epyaleiou Katd Tn SLApKELa TNG
XELPOUPYLKAG eTEPPaONG UTtopel va Tipokaréaet
TPALMATIONO eiTe O€ TPOOWTILKS iTe O€ aoBevr.

5. Eivat oAl onpavtiké va akoAouBeite TPOOEKTIKA TN
XELPOUPYLKA TEXVLKA. H 0woTr edappoyr oToloudAmoTe
epyaleiou  epduTtedpaTog pmopei va SLEuKoAUVEL TN
XELPOUPYLKA ETEPRACN.

6. Mpuv amé 1o kAelolpo Tou parakol LoTol, Ba Ttpémel
va paypatomotnBel StmAdg €Aeyxog tng BEang Twv
EUOUTEVPATWY, TWV YEWHETPLKWV OXECEWY Kal TEALKAG
B€ang tomoBéTnang, clodEng i oteEPEéwong yia OAeg
TIG Bideg, Ta makpadia j AAAa pépn cuoTAHATOG
omovdulodeaiag. H Stdyvwaon pe elkéVeG ouvioTdtal
Sraitepa o€ autd To 0TAdL0.

METErXEIPHTIKA

OL HETEYXELPNTIKEG 08NYIEG KAl TIPOELSOTIOLATELG TOU yLa-
Tpol Tpog Tov acBevrj kat n avtiotolxn cuppdpdwon Tou
acBevolg eival eEaLPETIKA ONUAVTIKEG.

1. Aemtopepeic 0dnyieg yia tn xpron Kat Toug
TLEPLOPLOPOUG TNG OUOKEUNG Ba TtpéTteL va divovtal otov
aoBevi.

2. 0 aoBevrig Ba tpémet va tpoeldoToteitat va amopelyeL
TTWwoelg A Eadvikd Tpavtaypata otn Béon g
oTov8UALKAG OTAANG.

3. 0 aoBevig Ba pémet va tpoeldomonBei yla avTtAv TNV
TBavdTtnTa Kat va tou §08ei n 0dnyia va meplopioel
TIG CWHATIKEG SpaocTnpLdTNTES, Ldlaitepa TG KWATELG
avOPwaong kat ouoTPodrG Kat kabe eidoug aBAnTikr
ouppeToxn. O acBevig Ba pémel va cupBouleleTat
va pnv kamvilet i va pnv xpnotpoTotel tpoidvta
VLIKOT{VNG A va pnv KatavaAwvel aAkoOA A Un oTePOELdH
A avtipAeypovwdn ddppaka 6Twg n acmipivn Kkatd
Tn Stdpkela tnG Stadikaciag emoUAWGNG TOU 00 TIKOD
HooxeOHATOG.

4. TMPoANTTIKE, TtpoToU oL acBeveig pe epdutedpata
uTtoBAnBolV o€ omoladritote eTtakdAoudn xeLpovpyLKi
emépPaon (6Twg 0dovTiaTpiké eMePPATELS), HTIOPED
va eeTaotel T0 evex6peEVo ADNG TIPODUAAKTLKWV
avTIBLOTIKWY, €18LKA yia acBeveig uPnAol kvdivou.

5. Omoleodrmote avaktnBeic ouokevég Ba TpéTeL va
avTipeTwTifovtal pe TETOLo TPOTIO WOTE va KNV eivat
Suvath n etavaypnotpoToinon oe GAAN XELPOUPYLKA
emépBaon. Omwg oupBaivel pe 6Aa ta opBoTedikd
epdutedpata, ta epdutedpata tov Dynam’X Spinal
System &ev TpETEL TTOTE va emavaypnotgomolodvTaL
oe kapia epimtwon.

ZYZKEYAZIA

To Dynam’X Spinal System mapadidetal wg amooTelpwHEVO.
Ka@Be éva amo ta tuApata touv epdutedpatos Ba TpETEL va
duAGooeTal oe ApyLKEG CUOKELAOiEC. 'OAa Ta TtpoidvTa Ttpé-
TEL VA QVTIHETWTT{{oVTaL HE T(POCOXH. H akatdAAnAn xpnon
A XeLpLopdg popei va odnyfoeL oe BAGRN ri/kat mbavn aka-
TAAANAN Aettoupyia TG CUCKEUAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Na pn xpnotpototeitat 6tav €xet AfEeL n amo-
oteipwon.

Mnv To XpnotpomoLeiTe €4V N cUCKevaoia ivat
KATECTPAPPEVN.

EMEZEPFAZIA EPTAAEIQN

Mévo ta epyaleia Syntropiq Ba TpETEL va xpnolpomolol-
vtal katd tm dadikacia eppUTteELONG TWV VALKWV. Mptv amd
KGBe xelpoupylki emépBaon, 6Aa ta epyaleia TPETMEL va
umoBdAAovtal oe Stadikaoia emegepyaoiag ou mepLypade-
TaLoTig 08nyieg XpAang tou Syntropiq Tools A TpémeL va Ka-
Bapilovtal pe kablepwpéveg voookopelakég peBddoug tpv
amé TV amooTe{pwaon Kal TNV ELoaywyr O€ ATIOCTELPWHEVO
XELPOUPYLKG Tted{o.

AMOGHKEYZH

Ta epyadeia tou Dynam’X Spinal System Ba mpémet va eivat
EVTEAWG OTEYVA TIPLV attd TNV AToBAKELON KAl TIPETIEL VA T
Xelpileote Pe TPOCOXHA yla TNV armodpuyn {nuLwv. ATobnkel-
oTe o€ KaBopPLoPEVOUG §{OKOUG KaL O€ XWPOUG TIOU TLAPEXOUV
Tpootacia and ok6vn, EVTopa, XNULKOUG atpolg Kal akpai-
€¢ aAlayég Beppokpaciag kat vypaaciag.

Ta amootelpwpéva avtikeipeva Tpémel va ¢puAdooovrtat
OTIG YVIOLEG OUOKEVAT(EG Kal va amodedyovTal TuX6v {n-
HLéG. Katd tnv amoBrikeuon, Tnprote Tig akdAoubeg mapa-
pETPOUG: oXeTIKN vypacia peTagd 20% kat 50%, Beppokpa-
ola petafd 10°C kat 35°C.

AGAIPEIH KAI AMOPPIWH ZYIKEYHI

Ta epdutedpata amd to Dynam’X System Tpoopilovtal va
Tapapévouv oTo owpa Tou acBevolg kab'oAn Tn Sidpkela
NG {wrig Toug. OTtotadnmote anddpaan xetpoupyol va adat-
p€oel Ta VAKA Ba Ttpémet va AapBavel utddn Tapdyovteg
6TwG o kivduvog yLa Tov acgBevi amoé tnv mpoéobeTn xeLpoup-
yikr eméppacn kabwg kat tn SuokoAia adpaipeong. Qotdoo,
€Qv LaTpLkoi A un tatpikoi Adyot atmattolv tnv adaipeon Twv
epduTELPATWY, N Sladikaoia amépplPrAg TG Ba TPETEL va
ekteAeltal cUpPwvaA PE TIG ATIALTACELG KAL TA TTPWTOKOAAL
Tou TOTtIKOU VOGOKOpE{OU.

H &iadikacia adpaipeong epdutedpatog pmopel va tpaypa-
TomownBei eite and tn Aapida Tomobétnong epdutelpatog
(eloaywyéag) eite amd to yeviké epyaleio apaipeong epdu-
Teupdtwy oe degléotpodn epLoTpodr TTPog To EpdUTEVHA.
To Universal Implants Removal Tool StatiBetat katdmiv e1di-
ko0 attipatog. Emikowwviote pe v ESumnpétnon MNela-
TWV NG Syntropiq TP ané tnv eméppacn avabewpnong.
MNpooéte va anoplyete va ompwiete T0 epdOTELPA TIPOG

Ta epmpdg. Mmopel va xpnoigomoinBel éva odupl A éva
odupi pe oxlopég oe ouvduaopd pe tov Eloaywyéa f to
Epyalieio Adaipeong yia tnv adaipeon tou gpdutedPATOS
€dv elval emlBupnto. Ma xpron tou epyaieiov adaipeong,
XTuTtioTe pe avodikA dopd pe to odupl. EmavardBete péxpt
va adatpefei To eppUTELPA ATIO TO XWPO TOU HECOOTIOVEU-
Atou Siokou.

‘Evag 00Te0T6p0G pUTtopei va xpnolpomownBel otn Stemadn
peTagd Tou epdUTEVPATOG KAl TWV akpaiwy TAAKWY yla TV
adaipeon tou vALkoL Mpoteivetat n xprion dlactoAéa yia va
emutpamnel n eukoAdtepn mpdoBacn otn diemadn eppuTed-
HaToG/TEAKNAG TTAAKAG.

IHMEIQZH

‘OTwg cupPaivel pe 6Aa ta op KG eppuTED-
f pata, ta e§aptApata tov Dynam’XSpinal System

Sev TpéTeL TTOTE va uTtofAAAOVTAL OE ETAVETE-
Eepyaoia o0TE va €MAVAXPNOLUOTIOLOUVTAL GE
Kapia mepimtwon.

EFTYHZH KAI ANAGOPA MPOIONTOX

Kd&Be mpoidv oTovSUALKAG OTAANG amd To Syntropiq eyyu-
dtat 6Tt Ba eival amaAlaypévo amd eAATTWOHATA TNV Ka-
TAOKEUN Kal Ta UALKA dTav XpnoLpomole{tal cwoTd yia tov
TPoopPLoPd Tou. OTolodATote epdiTevpa 1 epyalieio Tou
Tapadidetatl and to Syntropiq kat amodelxBel eAatTwpatt-
k6 Ba avtikataoctabel 1 Ba emiokevaoTel, katd tnv kpion
Tou Syntropiq, xwpig kapia xpéwaon.

0Ttol008ATOTE TMEAATNG 1} XPAOTNG, TIOU EXEL OTIOLOSHATIOTE
Tapdmovo 1 Tou €xeL PLwoeL omoladnToTe duoapEoKeLa
OXETIKA Pe TNV TOLOTNTA, TNV avBekTIKOTATA, TNV aloTi-
oTia Tou TPoidvTog Ba TPETEL va EVNHEPWOEL TN Syntropiq
A Tov avtimpéowto tnG. Katd tnv umoBoAr katayyehiag,
Swote To Gvopa Tou UALKOU, Tov KwdLKG TPoidvTog, Toug
aptBpoug aptidag, To dvopa kat tn StebBuvaor| oag, Tnv me-
pypadn tng katayyeiiag. Awote tnv avadopd ameubeiag
GTn Syntropig 1§ GTOV QVTITPOOWTIO TNG.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI

Kwdikég e @eppokpacia
Maptidag 10°c amoBiikevong
M Kpatiote to pakpid
ApBpss //Ti amnd to dueco
KataAdyou /.\ NALGKS GG
80 n :
Kataokevaotig % EPLOPLGHOC
2088 vypaociag
Hpepopnvia YAwé
Kataokeufg
Huepounvia I0otnpa StmAod
AfEnc AToCTELPWHEVOU
dpaypod
Npocoxr, cupBou- Movasiks .
Aevteite Ta ouvo- AVAYVWPLOTLKO Ty
Sevtixé éyypada LATPOTEXVOAOYLKOD
Tpoi6VTOg

Na pnv xpnotpomot-
eital To mpoidv eav IaTPOTEXVOAOYLKG
n ouokevaocia éXet TPOidV
uTtooTel {npLa
Mnv to emavaxpnot- ,

@ AN

% Mnv o emavarmno- Nooétnta

OTELPWVETE n
SupBouAeuTeite TIg
08nyieg Xpriong

E ATOCTELPWHEVO PE akTvoBoAia

EZYMHPETHZH NEAATQN

NpdoBeteg mAnpodopieq oxeTikd pe TO Dynam’XSpinal
System 1 omolodAmote dAAo clotnpa omovéulodeaiag ei-
vat dtaBéotpeg amd to Syntropiq. Mmopei emiong va BéAete
Va ETIKOLWVWVATETE PE TOV TOTILKO QVTITIPOOWTIO TWAHCEWY
™G Syntropiq.
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